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ACUERDO INTERMINISTERIALNo. (J )0 0 07 -2 02 0

MSc. Maria Monserrat Creamer Guillén
MINISTRA DE EDUCACION

Yy

Dr. Juan Carlos Zevallos Lopez
MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, dispone
como deber primordial del Estado garantizar, sin discriminacién alguna, el
efectivo goce de los derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los
instrumentos internacionales, en particular el derecho a la educacion, la salud, la
alimentacion;

Que, la Carta Magna, en su articulo 13, determina que: “Las personas y colectividades
tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos, suficientes y
nutritivos; (...).”;

Que, el articulo 32 de la Constitucion de |la Republica del Ecuador prevé que la salud es
un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de
otros derechos, mediante politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y, el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud;

Que, el articulo 44 de la referida Constitucidn de la Republica prescribe: “El Estado, la
sociedad y la familia promoverdn de forma prioritaria el desarrollo integral de las
nifias, nifios y adolescentes, y asegurardn el ejercicio pleno de sus derechos: se
atenderd al principio de su interés superior y sus derechos prevalecerdn sobre los
de las demds personas.”,

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 226, dispone que las
instituciones del Estado y sus servidores, entre otros, ejercerdan solamente las
competencias v facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley,
teniendo el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines vy
hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 344, establece que: “El
sistema nacional de educacion comprenderd las instituciones, programas,
politicas, recursos y actores del proceso educativo, asi como acciones en los
niveles de educacion inicial, bdsica y bachillerato, y estard articulado con el
sistema de educacicn superior.
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

El Estado ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad educativa
nacional, que formulard la politica nacional de educacidn; asimismo regulard y
controlard las actividades relacionadas con la educacion, asi como el
funcionamiento de las entidades del sistema.”;

la citada Norma Suprema, en el articulo 361, ordena al Estado ejercer la rectoria
del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, siendo
responsable de formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y
controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector;

la Ley Orgdnica de Salud, en el articulo 4, dispone que: “La autoridad sanitaria
nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el
gjercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la
aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que
dicte para su plena vigencia serdn obligatorias.”;

es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica, regular y realizar el control
sanitario de la produccion, importacion, distribucién, almacenamiento,
transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados,
entre otros productos para uso y consumo humano; asi como de los sistemas y
procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad y dictar, en su
admbito de competencia, las normas sanitarias para el funcionamiento de los
locales y establecimientos publicos y privados de atencién a la poblacién, siendo
obligacién de los establecimientos sujetos a control sanitario contar con el
permiso de funcionamiento otorgado por la Autoridad Sanitaria Nacional,
conforme lo previsto el articulo 6, numerales 18 y 30 y articulo 130 de la Ley
Organica de Salud;

la Ley Ibidem, en el articulo 16, dispone que: “El Estado establecerd una politica
intersectorial de seguridad alimentaria y nutricional, que propenda a eliminar los
malos hdbitos alimenticios, respete y fomente los conocimientos y prdcticas
alimentarias tradicionales, asi como el uso y consumo de productos y alimentos
propios de cada region y garantizard a las personas, el acceso permanente a
alimentos sanos, variados, nutritivos, inocuos y suficientes.- Esta politica estard
especialmente orientada a prevenir trastornos ocasionados por deficiencias de
micronutrientes o alteraciones provocadas por desordenes alimentarios”;

la Ley Orgdnica de Educacidn Intercultural-LOEI, en su articulo 2 determina como
uno de los principios de la actividad educativa, el siguiente: “j) Escuelas
saludables y sequras. - El Estado garantiza, a través de diversas instancias, que las
instituciones educativas son saludables y sequras. En ellas se garantiza la
universalizacion y calidad de todos los servicios bdsicos y la atencion de salud
integral gratuita”;
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Que, de conformidad a lo dispuesto en el literal n) del articulo 3 de la LOEI, uno de los
fines de la educacion es: “(..) n. La garantia de acceso plural y libre a la
informacion y educacion para la salud y la prevencion de enfermedades (...).”;

Que, la LOEl en su articulo 21 establece que: “Corresponde a la Funcidn Ejecutiva la
calidad de Autoridad Educativa Nacional. La ejercerd el ministro o ministra del
ramo”;

Que, en el articulo 53 de la LOEI, se establece que: “Las instituciones educativas
pueden ser publicas, municipales, fiscomisionales y particulares, sean éstas
ultimas nacionales o binacionales, cuya finalidad es impartir educacion
escolarizada a las nifias, nifios, adolescentes, jovenes y adultos segun sea el caso.-
La Autoridad Educativa Nacional es la responsable de autorizar la constitucion y
funcionamiento de todas las instituciones educativas y ejercer, de conformidad
con la Constitucion de la Republica y la Ley, la supervision y control de las mismas,
que tendrdn un cardcter inclusivo y cumplirdn con las normas de accesibilidad
para las personas con discapacidad, ofreciendo adecuadas condiciones
arquitectonicas, tecnoldgicas y comunicacionales para tal efecto (...).";

Que, la Ley Organica del Régimen de la Soberania Alimentaria, preceptua: “Art. 27.-
Incentivo al consumo de alimentos nutritivos.- Con el fin de disminuir y erradicar
la desnutricion y malnutricion, el Estado incentivard el consumo de alimentos
nutritivos preferentemente de origen agroecoldgico y orgdanico, mediante el apoyo
a su comercializacion, la realizacion de programas de promocion y educacion
nutricional para el consumo sano, la identificacion y el etiquetado de los
contenidos nutricionales de los alimentos, y la coordinacion de las politicas
publicas”;

Que, el Codigo Organico Administrativo, en su articulo 130 respecto a la competencia
normativa de cardcter administrativo sefala que: “Las madximas autoridades
administrativas tienen competencia normativa de cardcter administrativo
unicamente para regular los asuntos internos del drgano a su cargo, salvo los
casos en los que la ley prevea esta competencia para la mdxima autoridad
legislativa de una administracion publica. La competencia regulatoria de las
actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se cred la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA Doctor Leopoldo lzquieta
Pérez, como persona juridica de derecho publico, con independencia
administrativa, econdmica y financiera, adscrita al Ministerio de Salud Publica;

Que, el articulo 10 del referido Decreto Ejecutivo No. 1290 establece las atribuciones
de la ARCSA, siendo entre otras: “9. Otorgar, suspender, cancelar o reinscribir los
permisos de funcionamiento de los establecimientos que producen, importan,
exportan, comercializan, almacenan, distribuyen, dispensan o ex penden (sic), los
productos enunciados en el articulo 9 del presente Decreto, que estdn sujetos a la
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obtencion de Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria, asi como de
los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario establecidos en la Ley
Orgdnica de Salud y demds normativa aplicable, exceptuando aquellos de
servicios de salud publicos y privados {...).";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 811 expedido el 27 de junio de 2019, publicado
en el Suplemento del Registro Oficial No. 529 de 12 de julio de 2019, el
Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, nombré a la sefiora
Monserrat Creamer Guillén, como Ministra de Educacion;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 1018 expedido el 21 de marzo de 2020, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, designd al doctor Juan Carlos Zevallos
Lépez como Ministro de Salud Publica;

Que, mediante Acuerdo Interministerial No. 0005-14, publicado en el Registro Oficial
No. 232 de 24 de abril de 2014, los Ministros de Educacién y de Salud Publica
expidieron el “Reglamento para el Control del Funcionamiento de Bares Escolares
del Sistema Nacional de Educacidn”, instrumento de aplicacién obligatoria en los
bares de las instituciones educativas publicas, fiscomisionales y particulares de
todos los niveles del Sistema Nacional de Educacién del pais”;

Que, mediante Acuerdo Interministerial No. 0226-2018, publicado en la Edicion
Especial del Registro Oficial No. 489 de 17 de julio del 2018, los Ministros de
Educacion y de Salud Pdblica, en funciones a esa fecha, emitieron el Manual
“Atencion Integral en Salud en Contextos Educativos (MAIS-CE)”, que tiene por
objeto mejorar la calidad de vida de la poblacién estudiantil a través de una
gestion en salud integral y sostenible, orientada al dptimo desarrollo de sus
capacidades y a la promocién y prevencidn de salud en el entorno escolar;

Que, con memorando No. MSP-SNPSI-2020-0408-M de 20 de abril de 2020, el
Subsecretario Nacional de Promocion de la Salud e lgualdad, solicita al
Coordinador General de Asesoria Juridica, Encargado, del Ministerio de Salud
Publica, se realicen los tramites necesarios para la expedicion del presente
Acuerdo Interministerial;

Que, el Ministerio de Educacién, a través de la Subsecretarfa de Administracion
Escolar, expidié el “Informe Técnico de Actualizacion del Reglamento de Bares
Escolares del Sistema Nacional de Educacién”, el mismo que avala la actualizacion
del “Reglamento para el control y funcionamiento de bares escolares del Sistema
Nacional de Educacidn”, expedido mediante Acuerdo Interministerial 0005-114
de 3 de abril de 2014, publicado en Registro Oficial 232 de 24 de abril de 2014;y,

Que, el Ministerio de Salud Publica y el Ministerio de Educacién, cada uno dentro de
sus respectivas competencias, con el fin de promover practicas alimentarias
saludables en los estudiantes, consideran que es necesario y oportuno efectuar la
actualizaciéon del “Reglamento para el control y funcionamiento de bares
escolares del Sistema Nacional de Educacion”
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EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154 NUMERAL 1
DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO
ADMINISTRATIVO

ACUERDAN:

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA EL CONTROL DEL FUNCIONAMIENTO DE BARES
ESCOLARES DEL SISTEMA NACIONAL DE EDUCACION

CAPITULO |
DEL OBJETQ Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto. - El presente Reglamento tiene por objeto establecer los requisitos para el
funcionamiento de los bares escolares, su administracidén y control; asi como, determinar
y controlar las condiciones higiénicas sanitarias que deben cumplirse en los bares
escolares, para que los alimentos y bebidas que se preparan y expenden en dichos
lugares sean sanos, nutritivos e inocuos.

Art. 2.- Ambito. - Las disposiciones de este Reglamento son de aplicacién obligatoria en
los bares escolares de las instituciones educativas fiscales, municipales, fiscomisionales y
particulares de todos los niveles del Sistema Nacional de Educacion.

CAPITULO I
DE LAS DEFINICIONES

Art. 3.- Definiciones. - Para la aplicacion del presente Reglamento se consideraran las
siguientes definiciones:

Alimentos y bebidas naturales: son aquellos a los cudles no se les ha afiadido ningun
componente, es decir, no se les ha adicionado industrialmente sal, azdcar, grasas u otros
componentes y tampoco han recibido un tratamiento industrial.

Alimentos minimamente procesados: son alimentos sin procesar que han sido sometidos
a limpieza, remociéon de partes no comestibles 0 no deseadas, secado, molienda,
fraccionamiento, tostado, escaldado, pasteurizado, enfriamiento, congelado, envasado al
vacio o fermentacion no alcohdlica.

Alimentos y bebidas procesadas: es toda materia alimenticia natural o artificial que para
el consumo humano ha sido sometida a operaciones tecnoldgicas necesarias para su
transformacion, modificacion y conservacion, que se distribuye y comercializa en envases
rotulados bajo una marca de fébrica determinada. El término alimento procesado se
extiende a bebidas alcohdlicas y no alcohodlicas, aguas de mesa, condimentos, especias y
aditivos alimentarios.
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Alimentos y bebidas ultraprocesadas: son formulaciones industriales fabricadas con
varios ingredientes. Igual que los productos procesados, los productos ultraprocesados
son aquellos a los que se ha afiadido sal, aztcar, grasa, y/o edulcorantes. Los productos
ultraprocesados se distinguen de los productos procesados por la presencia de otras
sustancias extraidas de alimentos que no tienen ningun uso culinario comun (por
ejemplo, caseina, suero de leche, hidrolizado de proteina y proteinas aisladas de soja y
otros alimentos), de sustancias sintetizadas de constituyentes de alimentos (por ejemplo,
aceites hidrogenados o interesterificados, almidones modificados y otras sustancias que
no estdn presentes naturalmente en alimentos) y de aditivos para modificar el color, el
sabor, el gusto o la textura del producto final. El empaque de estos productos lleva
semaforo nutricional y/o sus listados de ingredientes indican la presencia de las
sustancias sin uso culinario y de aditivos.

Alimentacién saludable: es la variedad de alimentos que brinden los nutrientes que se
necesitan para mantenerse sano, sentirse bien y tener energia. Estos nutrientes incluyen
las proteinas, los carbohidratos, las grasas, el agua, las vitaminas y los minerales.

Bares escolares: son espacios localizados dentro de las instituciones educativas,
atendidos por prestadores de servicios debidamente contratados y autorizados para la
preparacion y expendio de alimentos y bebidas naturales, minimamente procesadas a fin
de lograr una alimentacion nutritiva, variada y suficiente para sus usuarios.

CAPITULO Il
DE LA CARACTERIZACION DE LOS BARES ESCOLARES

Art. 4.- Clasificacién. - Los bares escolares, segun su dimension vy el tipo de servicio que
prestan, se clasifican en:

a) Punto de expendio: local cerrado con una superficie no mayor a seis (6) metros
cuadrados, autorizado unicamente para el expendio de alimentos y bebidas
naturales previamente preparados y/o minimamente procesados. Segun la
naturaleza de los alimentos, contard con una adecuada cadena de frio que
garantice la conservacidon de estos. No requiere del permiso de funcionamiento,
pero esta sujeto al control y vigilancia sanitaria correspondiente.

b) Bar escolar simple: local cerrado, con una superficie no mayor a dieciséis (16)
metros cuadrados, en el cual pueden prepararse y expenderse alimentos vy
bebidas naturales y/o minimamente procesados, siempre que cumplan con las
condiciones y parametros descritos en el presente Reglamento. Para su actividad
requiere del permiso de funcionamiento otorgado por la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

c¢) Bar escolar comedor: local cerrado de dieciséis (16) metros cuadrados o mas;
cuenta con equipamiento e infraestructura necesaria para la preparacion y
conservacion de alimentos y bebidas naturales y/o minimamente procesados,
como para el consumo de estos en sus propias instalaciones. Deberd tener un
espacio suficiente para servicios higiénicos, con sus lavamanos respectivos,
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instalaciones que estaran aisladas fisicamente de las dreas de elaboracion,
servicio y almacenamiento de los alimentos.

Para su actividad requiere contar con el permiso de funcionamiento otorgado por
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

Art. 5.- Acceso. - El punto de expendio, el bar escolar simple y el bar escolar comedor
seran de facil acceso para todos los estudiantes, debiendo contar, ademads, con las
facilidades necesarias para el acceso de personas con discapacidad. Prestardn el servicio
durante toda la jornada escolar.

Los bares sefialados en el parrafo anterior no deberan estar ubicados cerca de los
servicios higiénicos e instalaciones de aguas servidas y estardn alejados de cualquier foco
de contaminacion, manteniéndose en todo momento en buenas condiciones fisicas,
higiénicas y sanitarias. El bar escolar simple y el bar escolar comedor contaran con
lavaderos y agua potable o segura.

Art. 6.- Infraestructura. - El bar escolar simple y el bar escolar comedor deben ser
construidos o reacondicionados de conformidad con las normas de seguridad y
construccion vigentes, utilizando materiales resistentes, anti-inflamables, anticorrosivos,
de superficies lisas, de colores claros, faciles de limpiar y de desinfectar. Su disefio
permitird la ubicacion de equipos, acceso y transito del personal, espacios para
almacenamiento, refrigeracion, congelacion y para la preparacion adecuada de alimentos
y bebidas, asi como para su exhibicion y expendio.

Art. 7.- Criterios ambientales y servicios basicos. - Tanto el bar escolar simple como el bar
escolar comedor deberén tener iluminacién y ventilacién suficientes, de preferencia de
fuentes naturales. Dispondran de los servicios basicos con los que cuente la institucion
educativa como luz eléctrica, agua potable, alcantarillado, manejo de desechos vy
observaran todas las normas sanitarias y de seguridad vigentes.

Art. 8.- Alimentos y bebidas. - Los prestadores del servicio de expendio de alimentos y
bebidas en los bares escolares, incluirdn permanentemente en su oferta alimentos y
bebidas naturales y/o minimamente procesados, aprovechando los alimentos de
temporada e incentivando las costumbres y saberes propios de la poblacion del lugar. Los
alimentos deberdn ser frescos, nutritivos y saludables, debiéndose utilizar frutas,
verduras, hortalizas, cereales, leguminosas, tubérculos, lacteos, pescados, carnes, aves,
huevos, frutos secos y semillas oleaginosas, con caracteristicas de inocuidad y calidad.

Toda la oferta de productos estara en concordancia con las buenas practicas de higiene,
manejo, conservacién y preparacion de dichos productos conforme a la normativa
sanitaria y en disposiciones ambientales, evitando la utilizacién de plasticos de un solo
uso, para preservar la conservacion de la flora y fauna amenazada o en peligro de
extincion.
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El prestador del servicio de expendio de alimentos y bebidas en los bares escolares y su
personal aplicard medidas de higiene, manipulaciéon y protecciéon a fin de evitar la
contaminacién de alimentos.

Los bares escolares deberdn disponer de agua potable o segura para el consumo vy
preparacion de alimentos y publicar el menu con los respectivos precios de manera clara
y visible; asi como también, publicar en carteleras, pantallas u otros espacios, mensajes
de promocién de alimentacién saludable, fomentando el consumo de frutas y verduras,
agua seguray la disminucién del consumo de sal.

CAPITULO IV
DE LAS CONDICIONES HIGIENICO-SANITARIAS

Art. 9.- Higiene. - Los bares escolares cumplirdn de manera obligatoria con las buenas
practicas higiénicas para garantizar que los alimentos sean seguros, conforme la
normativa sanitaria vigente, lo que serd verificado por la Autoridad Sanitaria Nacional a
través de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA, en las
inspecciones de control posterior que realice.

Art. 10.- Almacenamiento. - Todos los alimentos y bebidas que se preparen y expendan
en los bares escolares se almacenaran de acuerdo a sus caracteristicas a fin de garantizar
su calidad e inocuidad. Se conservaran en congelacion, refrigeracién o en ambiente
fresco y seco, en vitrinas adecuadas o recipientes limpios con tapa, a fin de protegerlos
de agentes contaminantes, tomando especial consideracién aquellos de alto riesgo
epidemiologico. Se debera evitar la descomposicion o caducidad de los alimentos y
bebidas.

En los procesos de preparacion, transporte y expendio de alimentos y bebidas, se evitara
su exposicidn y contacto con fuentes de contaminacion.

Art. 11.- Utensilios. - Los equipos y utensilios destinados a la preparacién y transporte de
alimentos seran de material resistente, inoxidable y anticorrosivo, faciles de limpiar, lavar
y desinfectar. Los utensilios se almacenaran en estanterias o vitrinas, al igual que la vajilla
y cualquier otro instrumento que se use para la manipulacion, preparacion y expendio de
alimentos. El aseo y mantenimiento del menaje se realizard con la periodicidad y en las
condiciones que establezca el Instructivo de Operativizacion del Reglamento para el
Control y Funcionamiento de Bares Escolares del Sistema Nacional de Educacion, que se
emitird para el efecto. En caso de usar vajilla descartable, ésta seréd preferentemente de
material biodegradable que no contamine el ambiente.

Art. 12.- Productos de limpieza y desinfeccién. - El prestador del servicio de expendio de
alimentos y bebidas del bar escolar contard con productos de limpieza y desinfeccidn
para el personal y las instalaciones de dicho bar, los cuales deberan ser almacenados en
un area exclusiva y de acceso solo para personal autorizado, claramente identificados y
cumplirdn con las recomendaciones de estos productos.
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Art. 13.- Transporte de alimentos. - Para el transporte de alimentos y bebidas se utilizaran
recipientes limpios con tapa de seguridad, a fin de evitar su contaminacion o deterioro,
manteniendo una temperatura adecuada, segun el tipo de alimento.

Art. 14.- Manipulacién. - Los alimentos y bebidas para su expendio en los bares escolares
se manipularan mediante utensilios o pinzas limpias, de acero inoxidable y se servirdn de
preferencia en envases biodegradables. En caso de utilizar vajilla retornable, su limpieza
se realizard con agua potable o agua segura y detergente para vajilla. Los cubiertos,
ademas, deberdn desinfectarse en agua hirviendo.

Art. 15.- Certificado Unico de Salud. - Todos los prestadores del servicio de expendio de
alimentos y bebidas en los bares escolares, asi como sus empleados, deberan contar con
el Certificado Unico de Salud otorgado por los establecimientos de la Red Publica Integral
de Salud (RPIS), previo al inicio de las actividades del bar escolar.

El Certificado Unico de Salud deberd ser actualizado cada seis (6) meses, sin perjuicio de
la realizacion de otros programas de salud preventiva que se implementen en las
instituciones educativas.

Art. 16.- Capacitacién. - Los prestadores del servicio de expendio de alimentos y bebidas
en los bares escolares y las personas que estén a cargo de la preparacidon o expendio de
alimentos, deben ser capacitados por el Ministerio de Salud Publica o la instancia
autorizada para el efecto, en nutricion y manipulacién de alimentos, luego de lo cual
obtendran el certificado de capacitacion correspondiente que tendrd una validez de dos
(2) afios. La finalidad de la referida capacitacion es la actualizacion de sus conocimientos.

Art. 17.- Medidas de higiene. - Todo el personal que labore en los bares escolares debe
aplicar las siguientes medidas basicas de higiene y proteccion:

a) Usar uniforme de color claro, limpio y en buen estado;

b) Mantener las manos limpias, ufias cortas sin esmalte, sin joyas o accesorios;

¢) Mantener el rostro sin maquillaje;

d) Utilizar guantes de latex para la manipulacién de alimentos, los cuales debe
cambiarse periodicamente.

e) Llevar el cabello recogido y gorro protector de color claro, limpio y en buen
estado mientras realiza sus actividades en el bar escolar;

f) El personal que labora en los bares escolares deberd abstenerse de manipular
simultdneamente dinero y alimentos;

g) lavarse las manos con agua potable o segura, jabon y desinfectarse
continuamente;

h) Impedir el acceso de personas extrafias o no autorizadas a las areas de
preparacion y manipulacion de alimentos;

i) El personal que labora en los bares escolares deberd encontrarse en buen estado
de salud. Quienes presenten algun tipo de enfermedad, que represente un riesgo
para la salud y ponga en peligro el estado de los alimentos, deberd abstenerse de
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prestar sus servicios en los bares hasta que acredite su recuperacion a través del
respectivo certificado médico; vy,
j) Limpiar las estaciones de trabajo en todo momento.

CAPITULO V
DE LOS CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PRESTADORES DEL SERVICIO DE EXPENDIO DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS EN LOS BARES ESCOLARES DE LAS INSTITUCIONES EDUCATIVAS
FISCALES

Art. 18.- Participacidn equitativa. - En funcién de la oferta y la demanda, se establece
como criterio general para la seleccion de prestadores del servicio de expendio de
alimentos y bebidas en los bares escolares, la participacién equitativa de todas las
personas interesadas en ofertar este servicio, que estén calificadas y habilitadas en el
marco de la normativa vigente de la materia, de conformidad con lo establecido por el
Ministerio de Educacion, en el respectivo proceso.

Para la selecciéon y calificacion de las ofertas del servicio de expendio de alimentos y
bebidas en los bares escolares en instituciones educativas fiscales, deberd incluirse un
pardmetro preferencial para el caso de oferentes artesanos o con discapacidad; sin
embargo, para ser adjudicados, participaran en igualdad de condiciones en los demas
parametros establecidos en la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica
vigente.

Art. 19.- Presentacidn de ofertas para instituciones educativas fiscales. - Los oferentes
interesados pueden presentar sus ofertas para una o varias instituciones educativas
fiscales que pertenezcan a un mismo Distrito Educativo. Sin embargo, si resulta calificado
para acceder a dos o més adjudicaciones, Unicamente podra suscribir contrato con una
sola institucién educativa, permitiéndoles escoger la institucion educativa que mas
convenga a sus intereses; esto, con el objeto de asegurar que el proveedor permanezca
en el sitio del bar escolar de manera permanente, brindando un servicio de calidad.

Art. 20.- Prestador del servicio. - Si una misma institucion educativa fiscal contare con
varios bares escolares, la prestacion del servicio de expendio de alimentos y bebidas
debera estar a cargo de un solo proveedor. Si la institucién educativa cuenta con sedes
en diferentes direcciones, se admitird tener a un proveedor por ubicacién geogréfica para
garantizar la provision del servicio.

Las autoridades de las instituciones educativas fiscales informaran al Distrito Educativo de
su jurisdiccion, la necesidad de contar con un prestador de servicio para que se habilite el
proceso de convocatoria.

Art. 21.- Régimen de contratacién. - Los procedimientos de contratacién para la
prestacion del servicio de expendio de alimentos y bebidas en los bares escolares de las
instituciones educativas fiscales, se sujetaran a los parametros establecidos en la Ley
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Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica y en su Reglamento General y
demas normativa vigente en materia de contratacidn publica.

Las instituciones educativas particulares, se regiran por el marco normativo del derecho
privado.

CAPITULO VI
DE LA PRESTACION DEL SERVICIO DE EXPENDIO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS EN BARES
ESCOLARES DE INSTITUCIONES EDUCATIVAS PUBLICAS

Art. 22.- Duracidn. - El contrato para la prestacion del servicio de expendio de alimentos y
bebidas en los bares escolares de las instituciones educativas fiscales, tendrd una
duracion de dos (2) afos calendario.

Art. 23.- Pago. - Para la realizacion del pago por concepto de utilizacion fisica y sanitaria
de los bares escolares de las instituciones educativas fiscales, en el contrato se hara
constar el valor que cada fin de mes serd cancelado por el prestador del servicio, de
forma improrrogable, exceptuando el mes de diciembre en el que el valor debera ser
cubierto hasta el dia diez (10) de dicho mes. El valor mensual sera calculado de la
siguiente manera:

a) 7 meses de 20 dias = 140 dias

b) 3 meses de 10 dias (se incluyen las semanas de examenes quimestrales, finales y
supletorios, festivos locales y nacionales) = 30 dias.

¢) 2 meses de 0 dias (meses de vacaciones de los/as estudiantes) = 0 dias.

De este célculo se considerara, dentro del periodo escolar, ciento setenta (170) dias de
servicio, nimero de dias (170) que se lo dividird para doce (12) meses, determindndose
asi un valor constante de catorce puntos diecisiete (14,17) de nimero de dias mensuales.

a) Valor a pagar cada fin de mes:

1. El valor constante (14,17) se multiplica por el 40% del nimero total de
estudiantes matriculados en el afio lectivo vigente, por el factor segun sea el
caso: urbano-marginales/rurales por 0,25 (veinte y cinco centavos) de ddlar de
los Estados Unidos de Norteameérica y urbanos por 0.35 (treinta y cinco centavos)
de dolar de los Estados Unidos de Norteameérica.

2. Del valor obtenido del pardmetro anterior se calculara el diez por ciento (10%),
monto que serd el valor que la institucion educativa debera cobrar
mensualmente al prestador del servicio del bar escolar por concepto de la
utilizacion de la infraestructura fisica y sanitaria del bar, mas el impuesto al valor
agregado (IVA) vigente.

Formula de calculo:
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14.17 valor constante*40% del total estudiantes*($0.25 6 $0.35) *10% =
valor mensual de arrendamiento + IVA.

3. Caso excepcional. - En el evento de presentarse un caso fortuito o de fuerza
mayor, conforme lo determinado en el articulo 30 del Cédigo Civil, debidamente
justificado por el prestador del servicio, y aprobado por el administrador del
contrato, para el pago del canon de arrendamiento, se aplicara la siguiente
férmula:

Valor mensual de arriendo dividido para 14.17 (valor constante que es el nimero
de dias mensual) = valor diario a pagar mas IVA, siempre y cuando el numero de
dias trabajado sea menor a los 14.17 dias del valor constante.

Ejemplo:

Si el prestador del servicio paga por concepto de arrendamiento del bar escolar la
cantidad de $ 150.00 mensuales sin IVA; en el caso que, debido al caso fortuito o
fuerza mavyor, labord Unicamente 8 dias, se aplicard la siguiente féormula para el
pago del canon de arrendamiento:

Primero se debe dividir $150,00/14.17 = $ 10.59 valor diario.

Este valor $ 10.59 se multiplica por los 8 dias efectivos que labor6 = $ 84.72, que
serfa la cantidad para pagar, correspondiente al mes, més el IVA respectivo.

b) Depdsito por concepto de utilizacion de las instalaciones fisicas y sanitarias:

El valor calculado serd depositado mensualmente por el prestador del servicio de
expendio de alimentos y bebidas en el bar escolar, en la cuenta rotativa de ingresos
que maneja en un banco corresponsal del Banco Central del Ecuador,
correspondiente a cada Direccidn Distrital de Educacion.

Art. 24.- Incumplimiento de pago mensual. - En caso de incumplimiento del pago mensual
por concepto de arrendamiento por dos meses consecutivos, la entidad contratante
iniciard los tramites pertinentes para la declaracion de contratista incumplido, en los
términos establecidos en la normativa vigente en materia de contratacion publica.

CAPITULO VII
DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Art. 25.- Permiso de funcionamiento.- Los prestadores de servicio de los bares escolares
de las instituciones educativas fiscales, municipales, fiscomisionales y particulares de todos
los niveles del Sistemna Nacional de Educacién del pais, excepto el punto de expendio,
deberdn obtener el permiso de funcionamiento otorgado por la Agencia Nacional de
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Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, a través del sistema automatizado de
permiso de funcionamiento, al igual que todos los demds permisos establecidos por los
organismos competentes.

Una vez emitida la resolucion de adjudicacién, el oferente adjudicatario deberad obtener
todos los permisos necesarios para el funcionamiento del bar escolar, que, junto con los
demas documentos habilitantes, deberdn ser exhibidos para la suscripcion del contrato
correspondiente.

En el caso de que un misma establecimiento educativo disponga de varios bares escolares,
cada uno de ellos deberd contar con el permiso de funcionamiento, en los términos
sefialados en el inciso anterior

Art. 26.- Control. - La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, durante las inspecciones de control posterior solicitard lo siguiente:

a) Certificado de capacitacion en manipulacién de alimentos, alimentacion vy
nutricion del prestador del servicio de expendio de alimentos y bebidas en los
bares escolares y de las personas que estén a cargo de la preparacion o expendio
de alimentos, otorgado por el Ministerio de Salud Publica, o la instancia
autorizada para el efecto.

b) Permiso de funcionamiento, excepto para los Puntos de Expendio.

CAPITULO VI
DE LOS COMITES PARA LA EJECUCION, CONTROL Y SEGUIMIENTO

Art. 27.- Comités. - Para asegurar la aplicacion y cumplimiento del presente Reglamento
se conformaran los siguientes Comités de Bares Escolares: Comité Nacional, Comités
Zonales, Comités Distritales y Comités Institucionales.

Art. 28- Comité Nacional. - El Comité Nacional de Bares Escolares estara integrado por:

a) El Ministerio de Educacidn Integrado por los siguientes miembros:
1. Subsecretario/a de Administracion Escolar o su delegado/a
2. Director/a Nacional de Recursos Educativos o su delegado/a.

b) El Ministerio de Salud Publica a través de un/a (1) delegado/delegada de cada
una de las siguientes dependencias:

Director/a Nacional de Promocién de la Salud;

2. Director/a Nacional de Control Sanitario.

—

¢) Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, a través
de un/a (1) delegado/a.
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Art. 29- Funciones. - El Comité Nacional de Bares Escolares serd responsable de:

a) Elaborar el Plan de Accién Estratégico Nacional (PAEN) a ser ejecutado durante el
afio lectivo;

b) Desarrollar e implementar aquellas directrices disefiadas para el monitoreo,
control y seguimiento al cumplimiento del presente Reglamento y normativa
conexa que se derive., sin perjuicio de las responsabilidades del administrador
del contrato;

c) Establecer los lineamientos y acciones educomunicacionales para mejorar los
habitos alimentarios de los escolares;

d) Realizar reuniones de trabajo trimestralmente, o cuando lo considere necesario;
Y,

e) Elaborar un informe de evaluacién anual de las actividades realizadas.

Art. 30.- Comité Zonal. - El Comité Zonal de Bares Escolares estard integrado por los
siguientes miembros:

a) Coordinador/a Zonal de Educacién o su delegado/a;

b) Director/a Zonal de Promacién de la Salud e Igualdad o quien haga sus veces, o su
delegado/a; vy,

c¢) Coordinador/a Zonal de la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, o su delegado/a.

Art. 31.- Funciones. - El Comité Zonal de Bares Escolares tendrd como funciones las
siguientes:

a) Elaborar el Plan de Accidn Estratégico Zonal (PAEZ) que debe estar articulado al
PAEN, mismo que deberd ser ejecutado durante el afio lectivo y sera
monitoreado por el Comité Nacional;

b) Elaborar el plan de monitoreo para el control y seguimiento de la aplicacion del
presente Reglamento y normativa conexa que se derive;

c) Socializar los lineamientos para el desarrollo de las acciones
educomunicacionales para mejorar los habitos alimentarios de los escolares;

d) Fortalecer los mecanismos de coordinacién intersectorial para la operativizacion
del presente Reglamento y normativa conexa que se derive;

e) Coordinary ejecutar reuniones técnicas de trabajo, de forma trimestral o cuando
lo considere necesario; y,

f) Elaborar un informe anual de las actividades realizadas a nivel zonal en relacién
con el PAEZ desarrollado.

Art. 32.- Comité Distrital. - El Comité Distrital de Bares Escolares estara integrado por:
a) El/la Coordinador/a Distrital de Educacién o su delegado/a;

b) Un/a delegado/a de la Divisién Distrital de Apoyo, Seguimiento y Regulacion;
c) Un/a delegado/a de la Unidad Distrital de Promocién de la Salud e Igualdad; v,
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d) Un/a delegado/a de la Coordinacién Zonal de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA

Art. 33.- Funciones. - El Comité Distrital de Bares Escolares tendra como funciones las
siguientes:

a) Elaborar y ejecutar el Plan de Accidn Estratégico Distrital (PAED) en concordancia
con los PAE zonal y nacional, mismo que sera ejecutado durante el afio lectivo y
monitoreado por el Comité Zonal;

b) Coordinar acciones de promocién de la salud y nutricion con los Gobiernos
Auténomos Descentralizados;

c) Elaborar y ejecutar el plan de monitoreo para el control y seguimiento de la
aplicacion del presente Reglamento y normativa conexa que se derive;

d) Capacitar a los comités institucionales y a los prestadores del servicio de
expendio de alimentos y bebidas de los bares escolares en contenidos de salud y
nutricion;

e) Revisar y garantizar que la planificacion de menus aprobados por los comités
institucionales, cumplan con las directrices establecidas en el presente
Reglamento y normativa conexa que se derive;

f) Realizar reuniones de trabajo trimestralmente o cuando se considere pertinente,
con el objeto de controlar el cumplimiento de esta normativa legal; vy,

g) Elaborar un informe anual de las actividades realizadas a nivel Distrital en relacidn
con el PAE desarrollado.

Art. 34- Comité Institucional. - Todas las instituciones educativas del Sistema Nacional de
Educacién contardn con un Comité Institucional de Bares Escolares, mismo que se
conformard en un término no mayor a sesenta (60) dias de iniciado el afio lectivo, y
estara integrado por:

a) El/la Rector/a o director/a de la institucién educativa, quien lo presidir;

b) Un docente de la institucidén educativa con formacién académica en relacion con
el tema;

c) El/la presidente/a del curso o del grado elegido como gestor de alimentacion
saludable dentro del comité central de madres, padres de familia y/o
representantes legales, y;

d) El/la presidente/a del Consejo Estudiantil o su delegado que forma parte del
Gobierno Escolar.

Art. 35.- Funciones. - El Comité Institucional de Bares Escolares tendrd como funciones las
siguientes:

a) Constatar que los prestadores del servicio de expendio de alimentos y bebidas en
los bares escolares institucionales, previo al inicio de sus actividades, cuenten con
el permiso de funcionamiento otorgado por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA;
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b) Articular con el administrador de contrato el monitoreo periédico del
cumplimiento del presente Reglamento y normativa conexa que se derive, por
parte de los prestadores del servicio de expendio de alimentos y bebidas en los
bares escolares;

c) Reportar al Comité Distrital los posibles incumplimientos al presente Reglamento
y normativa conexa que se derive, que sean identificados en los monitoreos;

d) Coordinar acciones de sensibilizacién, capacitaciéon y control con las unidades
competentes del Ministerio de Salud Publica en temas relacionados con salud,
alimentacién y nutricion;

e) Coordinar acciones de sensibilizacion y control con los Gobiernos Auténomos
Descentralizados respectivos, en relacion con las ventas ambulantes de alimentos
que se ubiquen y expendan en los alrededores de los establecimientos
educativos;

f) Aplicar iniciativas institucionales para promover una correcta alimentacion y
practicas de vida saludable, priorizando el consumo de alimentos de produccién
local;

g) Vigilar el cumplimiento de las actividades regulares para la eliminacion y control
de fauna nociva en los bares escolares de la institucién educativa;

h) Organizar acciones educativas y pedagdgicas sobre salud, alimentacion, nutricion,
control epidemioldgico y sanitario en la institucién educativa;

i) Aplicar las directrices que se deriven de los Comités de Bares Escolares Nacional,
Zonal y Distrital;

j) Evaluar a los prestadores del servicio de expendio de alimentos y bebidas en los
bares escolares al finalizar cada afio lectivo, en cumplimiento del presente
Reglamento y normativa conexa que se derive;

k) Reportar a los establecimientos de salud o distritos de salud correspondientes,
los posibles casos de Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA), a través
del Presidente del Comité Institucional de Bares Escolares; vy,

[) Aprobar el menu a expenderse en los bares escolares, que en forma detallada y
con los precios individualizados, sera presentado por los prestadores del servicio
de expendio de alimentos y bebidas en los bares escolares, con quince (15) dias
de anticipacion al inicio de cada quimestre.

CAPITULO IX
PROHIBICIONES

Art. 36.- Prohibicién de participar.- Se prohibe la participacién en la presentacion de
ofertas para la contratacién de la prestacion del servicio de expendio de alimentos y
bebidas en los bares escolares de las instituciones educativas fiscales a: docentes,
autoridades, personal administrativo de la institucién educativa, asociaciones, comités y
personal de servicio que laboren en dichas instituciones; asi como, sus familiares hasta el
cuarto grado de consanguinidad y segundo de afinidad, o que tengan vinculos con los

miembros que conforman comisiones o realizan funciones en el proceso precontractual
del servicio.
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Art. 37.- Prohibicién de dar o recibir prebendas. - Las autoridades de las instituciones
educativas fiscales y los prestadores del servicio que han sido contratados para el
expendio de alimentos y bebidas en los bares escolares, quedan totalmente prohibidos
de recibir y dar bienes, dinero u otros beneficios a terceros que no estén contemplados
en el contrato de adjudicacion del servicio. A su vez, las autoridades no permitiran el
ingreso de ventas informales a los espacios de la institucion educativa.

Art. 38.- Prohibicién de utilizar el bar escolar como vivienda. - Se prohibe que los bares
escolares sean sitios de vivienda, dormitorio, o de cuidado diario para nifios o nifias de
cualquier edad. Se prohibe asimismo de forma estricta la presencia de animales.

Art. 39- Prohibicién de patrocinio, publicidad, expendio y consumo. - En todas las
instituciones educativas fiscales, municipales, fiscomisionales y particulares, se prohibe
en los bares escolares y en maquinas dispensadoras de alimentos, el patrocinio,
publicidad, expendio y consumo de lo siguiente:

a) Alimentos y bebidas procesadas y ultra procesadas con alto contenido en sal,
grasay azucar.

b) Alimentos y bebidas preparadas que contengan grasas trans, cafeina,
estimulantes (taurina, glucoronolactona) y/o edulcorantes no caldricos naturales
y artificiales;

c) Frutas alas que se ha afiadido sal; y,

d) Preparaciones que utilizan como ingredientes alimentos ultra procesados.

Adicionalmente, en las instalaciones de las instituciones educativas se prohibe la
publicidad, expendio y consumo de cigarrillos, productos del tabaco y/o bebidas
alcohdlicas para todos los miembros de la comunidad educativa. No podran destinarse,
bajo ninglin concepto, espacios para fumadores, ni aun en actividades sociales,
culturales, deportivas y extracurriculares.

Art. 40.- Prohibicién de reutilizar aceites y grasas. - Se prohibe la reutilizacion de aceites y
grasas para la preparacion de alimentos, por ser nocivos para la salud humana.

Art. 41.- Prohibicién de venta de alimentos contaminados. - Se prohibe la exhibicidn y
venta de alimentos contaminados, en proceso de descomposicidon y/o caducados.

Art. 42.- Prohibicién de venta de alimentos a miembros de la comunidad educativa. - Se
prohibe la venta de alimentos y bebidas por parte de funcionarios, autoridades,
docentes, alumnos y padres de familia dentro de las instalaciones de la institucion
educativa. El cronograma de eventos sociales, culturales y deportivos organizados por la
comunidad educativa que implique el expendio de alimentos y bebidas, deberd ser
informado trimestralmente al proveedor del servicio de bares escolares. Si en los eventos
se ofertan alimentos, éstos deben cumplir con los pardmetros establecidos en el presente
Reglamento y normativa conexa que se derive.
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Art. 43.- Prohibicidn de uso de espacio de bar escolar para otros fines. - El espacio fisico
destinado a la preparacion y expendio de alimentos y bebidas no podra ser utilizado para
otros fines que no corresponda al funcionamiento del servicio del bar escolar.

Art. 44.- Prohibicién de emitir disposiciones contrarias a este Reglamento. - Se prohibe
que las autoridades de la institucion educativa emitan disposiciones ajenas a las
estipuladas en el presente Reglamento, normativa conexa que se derive y el respectivo
contrato.,

Art. 45.- Prohibicién de subarrendar. - Se prohibe al proveedor del servicio del bar escolar
el subarrendamiento. En caso de incumplimiento de esta disposicion, el administrador del
contrato procederd con el tramite de terminacion unilateral del mismo.

CAPITULO X
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Art. 46.- Infracciones. - Aquellas infracciones que cometan los prestadores del servicio de
expendio de alimentos y bebidas en los bares escolares, por incumplimiento de las
disposiciones del presente Reglamento, serdn sancionadas de conformidad con la
normativa vigente, sin perjuicio de las sanciones civiles, administrativas y penales a que
hubiera lugar.

Art. 47.- Incumplimiento.- Durante el proceso de seguimiento y control de la aplicacién
del presente Reglamento, el Ministerio de Educacién y el Ministerio de Salud Publica,
dentro del dmbito de sus competencias, previo informe debidamente fundamentado,
podran solicitar a la Entidad Operativa Desconcentrada o a la Maxima Autoridad de Ia
institucion educativa correspondiente, la terminacién unilateral del contrato de
prestacién del servicio de expendio de alimentos y bebidas en los bares escolares, por
incumplimiento a las disposiciones emitidas en el presente Reglamento, y, dispondra se
convogque a un nuevo Concurso.

El funcionario responsable de dicho incumplimiento serd sancionado de acuerdo con la
normativa vigente.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Todas las instituciones educativas del pais que cuenten con un minimo de
cien (100) alumnos, de manera obligatoria dispondran al menos de un tipo de bar escolar
y generaran ambientes saludables y seguros para el consumo de alimentos y bebidas al
interior de sus instalaciones, para lo cual se implementardn accesos fisicos especiales y
horarios diferenciados o filas preferenciales para la atencién adecuada a los nifios, nifias y
adolescentes con discapacidad.

Para aquellas instituciones que cuenten con menos de cien (100) alumnos, serd opcional
contar con un bar escolar.
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SEGUNDA. - En caso de que una institucion educativa implemente modalidades de
educacion extraordinaria, los prestadores del bar escolar podran habilitar este servicio.

TERCERA. - Las maximas autoridades de las instituciones educativas serdn responsables
del cumplimiento y ejecucion del presente Reglamento; en caso de incumplimiento, se
aplicardn las sanciones respectivas segun las disposiciones legales correspondientes.

DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA.- En el término de ciento ochenta (180) dias, contado a partir de la publicacién del
presente Acuerdo Interministerial en el Registro Oficial, el Ministerio de Educacién, a
traves de la Subsecretaria de Administracién Escolar y el Ministerio de Salud Publica, a
traves de la Subsecretaria Nacional de Promocién de la Salud e lgualdad, de la Direccidon
Nacional de Control Sanitario y de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, elaboraran y emitiran el Instructive de Operativizacion del presente
Reglamento.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA. - Derdguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan al
presente Acuerdo Interministerial, expresamente el Acuerdo Interministerial No. 0005-14
publicado en el Registro Oficial No. 232 de 24 de abril del 2014, con el que los Ministros
de Educacidon y de Salud Publica expidieron el “Reglamento para el Control del
Funcionamiento de Bares Escolares del Sistema Nacional de Educacion”.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Interministerial que entrard en vigencia a partir de
su publicacién en el Registro Oficial, encérguese al Ministerio de Educacién a través de la
Subsecretaria de Administracidon Escolar; al Ministerio de Salud Publica, a través de la
Subsecretaria Nacional de Promocion de la Salud e lgualdad, de la Direccion Nacional de
Promocion de Salud, de la Direccion Nacional de Control Sanitario; y, a la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA.

Dado en la ciudad de Quitoa, 19 (CT. 2020

Ty IA~ L/‘J/
S HA AT | ) 7) .2
tTaialy CREAMER GUILLEN Vd'®>” ! WWﬁ
; 'gl Z'/*\_/ N // ! ’
MSc. Monserrat Creamer Guillén Dr. Juan Carlos Zevallos Lop

MINISTRA DE EDUCACION MINISTRO DE SALUD PUBLI
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Dict6 y firmo el Acuerdo Ministerial, que antecede el sefior Dr. Juan Carlos Zevallos, Ministro de Salud
Publica, el 19 de octubre de 2020.

Lo certifico.-

:j_ij:.‘" ’ = pirmado electrénicamente por
it LENIN
% ""i_ .. PATRICIO
milkidisi R ALDAZ BARRENO

Ing. Lenin Patricio Aldaz Barreno MSc.
DIRECTOR NACIONAL DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Que,

Que,

Lue,

O,

e,

. 00071-2020
EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

la Constitugion de 1y Repiblica del Bevador, en ¢l aniculo 3, numeral |, ofdena gque et
deber primordial del Estado, garantizar sin discominacion alguna el efectuvo goce de los
derechos cstablecidos en dichn Norma Suprema y en los instromentos intcracionales, en
pariicular ln saled;

fa relerida Constitucion de Ja Repiblica del Ecuador, dispone “Arr, 32.- La salud e5 un
derecho gue parantiza of Extedo, cova realizocidn se vinenlo of gfervicio de oerox derechos,
eattre ellox &l dereche af agive, fo alimentacidi, fa edwcacidn, b calinre fisiva, e Trabae, fa
seguridmd soctal, loy oambienfes saas V oivey gue sistearen el been wivie, Bl Exiado
garantizard este derecho mediante poliifcas ecomcmices, socioles, culmirales, edvcaifag v
ambientales; v el Ovceso permanente, oporiuio ¥ sin exclusicn o programas, acciongs ¥
servictor de promacian v atencidn interral de salod, saled xexual v reproductive, La
prestacion de Tox servicios de xalud se regivg por lox principior de equidad, oniversaltdiod,
selidaridad, ifereulippralidad, calided, effciencia, eficacia, precorcidn v Biodtion, oon
enfogue de pénero v generocional

el segundo inciso del andculo 360 de la Carm Fundamental preve: "L red publica integral
e solud serd porte del dlvtema naciens! de walnd v esiard conformeddd por ¢ conjenio
arficalado de establectmientos exfalales, de Ia sepuridad social y eor tvres proveedores gue
pevlenecen el Extaile, con vincalos juridicos, operadivos v de complementariedod, ™

el articulo 261 de ln Nomma Supremn establece que el Esticko ejerceni la recloria del Sistema
Macionad de Salud a wravds de Iz Awtoridad Sanitaria Nacional, que serd la responsable de
formalar la politica nucional de salud ¥ de nommar, regular v conteolar todas las actvidades
relacionadas con [a sulud, asi como el funcionamiento de los entidades del secior;

lin Ley Orgdnica de Salud, en ¢l anticulo 4, determina que: “La aworided sanirarta nactoma!
ex of Ministerto de Jalud Piblica, entidad o la gue corresponde of ejercicio de lax finciones
e reciorive e salud: axf come Ta rexposvabi dad de to aplicocedn, comtred v vigilarcia del
chnglimienin de esio Leyy ¥, lay nernay oere dicle pare se plena wigencia serdn
ohligatorias: "

el aiticulo & de la Ley Orgdmica de Sadud séfiala entre Ins responsabilidades del Ministerio
de Saled Pablica: 7. J I8 Regular v realizay of conirel xanitorie de Ia produceron,
immportacidn, dismibucion, almucenmniens, ransporte, comercializacion, dispensacion ¥
expemlio de affmendos procesadoes, medicaniendor ¥oofres prodiecfor pard eo ¥ comsinn
hinoro; a5l covno los siztennas v procedimiamos que garamicen sie inocufdad, segiridad v
cetidad, {0 34 Cumplir p hover camplie esia Ley, lor reglamentus v otrax disposiciones
legales v téenicay redacionadas con (o salid, axi comu los mstramentos infernacionales de
T cuafes ef Ecvador ex signotarin. {0 "
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Quee, [ Ley Inidem en el articuln 129 divpane que £ cumplinients de lax norimas dhe vigifancio
¥ ponftrel  satirario o eblipsierie pare  iodar ey dnstitecicnes,  orgorismay v
erfablecimunios paiblicor v privados gre realicen actividodes e 1. ), alsiaccnemizns,
ronzporie, distribuctdn, (b de provhctor de uso ¥ congime fruman

e, ol articulo 158 de la referidn Ley Orgdnica de Salud, dispone guel Kl Esrodn garomizord
& accese v disponibilicod de medicomeniog de colided v aw axe mciongl, prioitzondo fos
imteremes i fo sonfud patlico sobee los scondmiioor v comiercioles ™,

Que, ¢ Codign Ovpdnico Adminisiralivo, estipula: “dre (30 Competencie soemate de
ciwvibcter odesninvrotive. Loy mdomes awovidodey odounistrativar  Nesew  compeiencio
normative dv cardcier gdmimistrativo lincumente porg regular los avwtos infernod del
drgana o ¥u corge, dafve fok cator en v gue la fey prevea eilo compelencia para fn
mdrimmr aeoridad fegistariva de ana adminiaracidn pritifca.

La competencia repriftoria de lay octuaciones de oy persomas delse extar expyesamsends
atetbufida on fa fev. "

Que, modisnte Decreto Bjecutiva No. 1018 expedido € 21 d¢ marzo de H120, publicado en ¢l
Soplemento del Reghated Oficial Noo 195 de 4 de meyo de 2000, el Presidens
Constitucional de ln Repibficn designd al doctor Juan Carlos Zevallos Lipez. como
Minisaro dhe Salud Pablica;

Que, con Acuerdo Minisierial No. DOO0O0D14 e 28 de diciembee de 3000, es3a Canera de Estado
aprabd y autodzd [a publicacion de T "Gwio pare o Recepcidn v Aimocenamiento de
Medicammuis en & Mintsrerio oy valvd fublica ™

Due, a tavés de Acvendo Mimsienial No, DDOMMETL de 27 de mavo de 2014, pubicado en el
Registm Offcial MNo. 260 de 4 de junic del mismo afo, se expidid ¢l “Replawenio de
Huenas Prdeticas de Almacenamiento, Divivibiecidn v Dmosperte parm essablecimieniog
Farmaciatioor”, instumento quet liene per objeto estahlecer las nowmas de bugnas pricticas
de almacenamicnto, distribuciin v anspone de medicamenios cn gooeral, medicamenios
blokigreos, dispositivos médicos, entre dros. ¢ implementar 05 mecaninos apropiados
pura otorgar I certificaclén del cumplimienta de dichas normas, con [n finalidsd de
precauiclar las propledades v manicrer la calided y caraclerivticas [islcoguinicis,
microbioligicas y farmacoldgicas de los productos, sepua aplique;

Que, mediante Acverdo Ministerid No, 4520 publicado en o Bdicidn Especial del Registo
Oificial No, |18 de 31 de marzo de 2014, csta Caner de Esiado emitid s Estatuio Orgdnico
Sustitutivo de Gestidn Ormnizacional por Procesos, mismo que esisblece entre b
atribuciones y respansabilidades de Lo Direcedn Nacional de Medicamentos y Dispositivos
Médicos: "o Condielr v codedinge la formudaciin oe insimes v lox provectos de [y,

narmanival Mcnloas, procedisientor v ofvos instrmenios legaler pora (o
gectidin mtegrnl de medicomenios v dispasiiives médicas, (. ) A Coordfaar of desarrodle de
rabrafegias para mejorar o logistiea ¥ neninmiste de medicameniod v disposiiives sddico
e lers mmiededes de saludd de Fa red phblica pava aprimizar los recawrsos disponibles, ()™

Que, ¢ necesano establecer Jos ncamionios pemcrales para que las bodegas de bos
edablecimientos de silud e instituciones de la Red Piblica Integril de Salud, asf como las
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i e Bk erijiresis qise presien servaiis g shdos ol Betido, electuen sus actvidades
en el marco de los. normas de buenss pricticas de almacenamiento, disiribucion v
Lrans e

Que, ¢l infoome Wenico de |8 de sephiembre de 2020, elaborada por b Direccion Nacional de
Modicamentos ¥ Dispositivos Médicos y revisado por las Dircetoras Nacionales de
Nonmatizacion y de Medicimentos ¥ Dispositivos Médicos senaln que 2] proyectn de
manikal establece lineamientos generiles que se deben aplicar durumte la recepcidn,
almacewimiento, distribucian ¥ trmspone de medicamentos, dispositivos médicos v otros
biencs estralégicos en sulud, concluyendo que: “S¢ b cimplido con el procese de
validfacida e v externa del docuneni, & mismo gue s elciciivg o par cenrinna
con ¢l triwiite correspondiente de oficializacion ' y,

Que, con memorando No. MSP-VOVS-2020-116%-M de 25 de septiembre. de 2020, el
Yicemmstro de Gobernanzo v Vigiloneis de ln Salod  rermitio ¢l ontes referido informe
ttcnico v solicind al Coordinader General de Asesorfa "7, ) se sirve dispover @ guien
corvesporidn Se readicen {og bdmitey wecevariog parg evpeair of Acierdlo Miniseral con o
gpeie xe oficlalizerd ef nnual de recepeton, almacenanuenta, distribucion v transparte de
miedicamentos, disposisvos médicos v otror bisnes extratéeivos on fo Red Piblica Duegral

e ol ™,

EN EIERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 17 DEL
ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO ¥ ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION
EJECUTIVA

ACUERIYA:

Art. 1.- Aprobar y autorizer la publicacion del Manual denominado “Recepoidn, almacenamienio,
istriuecichy ¥ tramporie de precdicmmentos. dispositivos mddices ¥ ofror Dienes estrardgicos en la

Red Poblica integral de Salid .

Art, 2. Disponer que el Manual de “Recepeidn, almocenamiense, distetbucian v tromiporte de
mcdicementor, disposivivoes nédicos y otres biswes extratépicos en la Red Piblice Trerepral de
Satngd ", sea de cumplimiento obligalonio por todis Las boddegas ce los estoblecimientos y entidades
del saligl de fa Red Pdblica Integral de Sulud, asi como de lis empresas gue presten servicios
logisticos al Estado,

Art. 3.~ Publicar el Mamil “Recepcign  almrrcenemiento,  distrbacidn y  fransporte e
migdicamenras, dispositivos médicor v otrox bienes earratéeicos on o Red Pritlica Inteprid de
Salnd™ en b pdging web del Ministerno de Salud Fibshica,

DISPOSICION DEROGATORIA

Derdguense todas las normas de igual o meoor erarguin que se opongan a las disposicionss del
presenie Acuerdo Mimstenal, expresamente el Acverdo Minizierial No, CGOO0214 del 28 e
diciembre de 2009 con el que se aprobd v auoriad la publicacion de ln “Guis para la Recepeitn y
Almacenamiento de Medicamentos en el Minisiero de Salud Poblica™
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DISPOSICION FINAL

De Ia ejocucidn del presente Acverdo Ministerial que entrard en vigencia a partie de su publicacion
en el Registrn Officlol, encdrgeese o Ta Subsecretanas Nucional de Gobemanza de n Salud, a ravis
de In Direccitn Nacional de Medicamenios v Dispositivos Médicos: a la Coordinacidn General
Admimistrativa Financiers v 2 b instituciones de b Red Piblica Integral de Saled - RPIS a través

e sms drens compelenics.
Dauo en ¢l Distrito Metropolitano de Quitoa, 16 001 2020

ey~

Carkos Zevallos
ESALLD FUf{:I{/

Dicté ¥ firmo el Acuerdo Ministerial, que sntecede ¢l sefior Dr. Juan Carlos Zevallog, Ministro de Salud
Piiblica, ¢l 15 de octubre de 2020

Lo centifico.-

;. 5% paTEICIO
e ALDAT EARREHD

Ing, Lenin Patricio Aldaz Barreno MSc,
DIRECTOR NACIONAL DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Ministerio de Salud Piblica del Ecuador. Recepoicn, almacenamiants, distribucsan v
fransporte de medicameniocs, dispositivos médicos v oiros bienes asiratégicos an la
Red Publica Integral de Salud. Manual. Direccidn MNacional de Medicamentos v
Dispasivos Médicos.; 2020 pp: tabs: gra: 18 x 25cm.
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Minisieric de Salud Pablica. Recepcion, slmacenamiento, distribucién y transporte de
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de Salud. Manual, Quite; Direccidn Macional de Naormatizacion; 2020. Disponible en:

hitp:/salud.qob.ec
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Dr. Francisco Solérzano, Viceministro de Gobermnanza y Vigilancia de la Salud

Ura. Diana Molina, Subsecretaria Maclonal de Gobarnanza de la Salud, Encargada
Mgs. Patncia Ladn, Directora Nacional de Medicamentos v Dispositivas Médicos
mMgs. Pamncia Paregas, Liraciora Macional de Normatizacson

Equipo de redaccidn y autores

fzadovay Paca Javier, guimico farmacéutico, espacialista, Direccion Macional de
Madicamenios y Dispositivos Medicos, Guita
Lopez Diaz Jonatan Jaime, quimico farmacéutico, especialista, Direccldn MNacional de
Medicamenios y Dispositivos Médicos, Quito

Equipo de revision y validacion

FRaza Amaya Ximena, magister en Salud Pablica, coordinadora. Direccitn MNacional de
Mormatizacion, Quito

Alvarez Freire Silvia, especialista en Gerencia en Salud, sspecialista, Direccién Nacional
de Madicamentos y Dispositivos Médicos, Quito

Bastidas Salazar Cecilia, magister en Sistemas de Gestibn de Calidad, especialista,
Direccion Macional de Medicamentos y Dispositivos Meédicos, Chuito
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Medicamentos v Dispositivos Médicos, Quita

Pinto Serrana Maria Dolores, licenciada en enfermeria, especialista, Direccién Nacional
de Medicamenios y Dispositivos Medicos, Chuto

Echeveria Matule Adriana, médico, Gerenle Institucional del Programa Ampliado de
Inmunizaciones, Subsecratana Nacional de Vigilancia de la Salud Publica, Quita

Rivas Condo Jackson, médico, especialista, Direccion Nacional de Estrategias de
Pravencion y Control, Quito

Sglazar Cedilio Marcela, magister en Gereéncia de la Calidad y la Productivided,
especialisia, Direccion Macional de Estrategies de Prevencitn y Control, Qulta.

Matute Qhishpilema Tania, magister en Sistema de Gestion de Cabdad, sspecialisia,
Direccidn Nacional de Contral Sanitario, Cuite

Solis Campoverde Faola, magisler en Farmacia Clinice y Hospitalaria, analista,
Coordinacion Nacional de Medicamenios IESS, Quilto.

Espin Garcia Jhorky, bioquimico farmacéutico, analista, Coordinacion MNacional de
Medicamentos IESS, Quito
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Duran Cuesta Elsye, magister en Salud Pibliza, Coordinadora Macional de Medicamentos
IESS, Quilo

Murillo Rodriguez Glona, doclora en bicguimica y farmacia, jefe de farmacia, Hospital
Quilo No, 1 Policia Nacionai, (uiio

Hidalgo Vemaza Carmen, doctora en bioquimica y farmacia, analista de abastecimiento
de inswmos ¥ medicamentas, 1ISSFA, Quio

Eslupifian Evelyn, quimica farmacautica, Policia Nacional, Quito
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1. Presentacion

El Ministeric de Salud Publica como autoridad sanitaria nacional es la entidad
responsable de establecer normativas y desarrolle de estrateglas, para mejorar
sistama de suministro de medicamenios, disposifives médicos y otros  bienes
esiratégicos an los establecimientos e instituciones de salud de la Red Pibiica Integral
da Salud, con |a finakidad de oplimzar los recursos disponibles.

El almacenamiznto y la distribucion son fundamentales en el sistema de suministro da
medicamentos, dispositivos médicos y otres bienes esiratégicos en salud, ya gue
permiten asegurar su disponibiidad de manera oporuna, precautelando su calidad,
seguridad v eficacia lerapéulica.

Un adecuado almacenamiento garantiza la proteccion de los productos, pues no basta
conlar con un local donde guardarlos, sino que ademas debe tener una organizacion
tal, que permita saber &l tipo, |a cantidad v localizacion de los productos existentes en
dicho lugar, aplcando todas las medidas necesarias para mantener fa calidad y
seguridad de dichos productos.

Considerando |a imporancia de contar con lineamientos lécnicos y operativos, el
Ministerio de Salud liderd la elaboracion del manual “Recepcion, almacenamisnio,
distribucién y transporte de medicamentos, dispositives meédicos y ofros bienes
estratégicos en la Hed Publica Integral de Salud’, mismo gue establece los
procedimientos afectuados en bodega, en cumplimienio a lo determinado en las
normas de Buanas Practicas de Almacenamiente, Distribucion y Transporte, con el
propdsito de logar mayor eficiencia administrativa y técnica, asi comao, |8 optimizacion
de los recursos disponibles,

Qr. Juan Carlos Zevallos
Ministra de Salud Publica
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2. Introduccion

En e pais, las instituciones de salud de la Red Publica Integral de Salud - RPIS
realizan procesos de adguisicidn de madicamentos, dispositivos meédicos y otros
bienes estralégicos en salud, a fin de garantizar la disponibilidad y acceso oportuno a
los mismos durante la atencion en salud de los pacientes que los reguleran.

Los medicamantos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en salud
adquirides deben almacenarse en condicicnes adecuadas, para al mantenimienta de
sue caracteristicas fisico quimicas y microbiologicas. a fin de conservar su calidad,
eficacia y segunidad, lo cual permilira cumpdir con éxilo el fratamiento lerapéutico
correspandients,

Lin inadecuado almacenamientio y distribucidn podria afectar a los procesos previos de
Seleccion, Estimacidn de MNecesidades, Programacion y Adguisicidon, provocando
incremente del gasto por vencimierto, detarioro v pérdidas; asi como, problemas de
disponibilidad en los establecimientos de salud, desabasfecimiento, sobrestock. falta
de rotacion, entre otros.

En este manual se describen de manara general los diferentes procasos gue se
desarrolian en [a bodega, contribuyendao a Ia ejecucion correcta y oportuna de las
aclividades encomendadas al personal estapdarizando los procedimientos v
optimizando los recursos disponibles, aspectos que coadyuvan a garantizar la
conservacion de la calidad, seguridad v eficacia de los medicamentes, dizpositivas
meédicos y otros hienes estratégicos en salud almacenados en dichas bodegas

3. Antecedentes y justificacion

El Ministeric de Salud Poblca, en 2008 amitid la “Guia para la Recapclon v
Almacenamiento de Medicamentos an el Ninisterio de Salud Puablica®, cuya aplicacion
jue dingida a la= Aress de Salud, Hospitales, Unidades Operstivas, Programas da
Salud Publice y Bodega Central ded Ministerio de Salud, involucradas en ka gestion del
suministro de medicamentos, con la finabdad de pracurar una geshon y adminkstracion
adacuada da los mencionados productos,

Postericrmente, en 2018 s2 emitié el "Procedimiente para la recepcién de dispositvos
médisoa”, también do aplicocién obligatoda para log octablesimientes do calud del
Ministerio de Salud Pdbdica.

En tal virtud, considerando el iempo transcurrido y ante [a necasidad de contar caon un
instrumento técnico gue incluya tanto a ks medicamentos como a los dispositivas
médicos da manara integral ¥, gue ademas tenga alcance para las instituciones de la
Red Publica Integral de Salud, se elabord el presente manual, el cual contempla
lineamianios generales referentes a los procesos de recepcion, almacenamiento,
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distribucién y transporta de medicamantos y dispositivos medicos, teniendo presents
gqua son productos gue reguieren de un manejo v control adecuada. a fin de garantizar
Ia calidad v eficacia durante toda la cadena Ingistica dal mismo,

4. Objetivos

4.1. Objetivo general

Eztablecer lineamientos generales para las bodegas de Ios establecimientas de sabud
y entidades de la Red Publca Integral de Salud, asl come, de las empresas que
prasten servicios logisticos al Estado, & fn de que efectien sus actividades en el
marco de las normas de Buenaz Praclicas de Almacenamiento, DistribuciGn y
Transparte.

4.2. Objetivos especificos

= Describir los requisitos técnicos necasarios para el adecuado almacenamenta,
distrioucion y transporte de medicamentos, dispositives médicos v ofros blenas
estralégicos en salud,

« Establecer los principales procedimientos operativos nacesanos para fa
adecuada recepcion, almacenamiento, distribucién y  transporta  de
medicamentos, dispositives médicos v olros bienes estratégicos en salud,

« \erificar el mantenimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporie en las bodegas de los establecimientos de salud y
entidedes de la Red Publica |ntegral de Salud, asi como en |zs bodegas de las
BMprasas que prasten semvicios logisticos al Estado,

5. Alcance

El presente manual es de aplicacién obligatoria para el personal gue labors en las
bodegas tanto en los eslablecimientos de salud como de las instituciones de salud de
lz Red Publica Integral de Salud; asi como, las empresas de servicios logisticos
contraladas, efecluando los procescs de ecepcion, almacenamients, distribucion y
ransporie de medicamentos, dispositivos madicos v ofros bienas estratégicos en
salud, conforme a k3 normativa vigente.

6. Glosario de términos

Buenas practicas de almacenamiento, distribucién y transporte
"BPAIBPDIBPT": constituyen un conjunto de normas minimas ohligatorias que deben
cumplir las casas de representacidn farmacéulicas, distribuidoras farmacéuticas,
empresas de logistica yo almacenamienta de productos farmaceuticos, distibuidoras
de gases medicinales, casas de representacion y distribuidoras de dispositivos
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meédicos ¢o reactivos bioquimicos de diagnostico in vitro para uso humiano,
establecimientos de comercializacion de dispositives médicos yo o reactivos
bioquimicos de diagnostico in vitro para uso humano; cuya activided es el
almacenamiento, distribucidn yio transpotle de medicamenios en general, gases
medicinales, medicamentos gue conlergan sustancies calalogadas sujetas a
fiscalizacion, producios o medicamentos  bioldgices, producte o madicamente
homeopatco, productos naturales procesadosz de usa medicnal, productes para la
industria farmacéutica v dispositives médicos de uso humane, respecto @ las
inslalacioras, equipamientos. procedimientos operativos, organizacidn, personal y
oiros, desiinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas v propiedades
de los productos durante su almacenamiento, distribucidn y transparte, (1)

Buenas gracticas de manufactura: son normas para la correcta fabricacian, que
garantzan la calidad vy conslituyen ef faclor gQue asegura que loz producios se
fabriguen de formea uniforme v conrolads, de acuerdo con las nomas de calidad
adecuadas al uso que se pretende dar 2 los productos y conforme a las condiciones
exigidas para su comercializacion, (£}

Canje: es e procedimiento mediante el cual log medicamantos cue estan
proximos a caducar son nolificados a sus proveedores por parte de la unidad
requirente, a fin de cambiarlo por ofro que tenga las mismas especificaciones
técnicas con fecha de expiracion mas amplia, de acuerdo a la normativa vigente.

(3}

Certificado de analisis de control de calidad: es el documenio técnico -
gsanitario en gl gue se reportan los resulisdos de los analisis de contral da calidad,
pruebas oficiales o propias del fabricante para un late de preducta v que determina
la conformidad del medicamento o dispositive médico, (4)

Condiclones de almacenamiento: son las condiclones ambieniales de
tamperatura y humedad relativa bajo las cuales se almacenan los productos, san
establecicas por el fabricante en funcidn de los estudios de estabilidad. (1)

Comislon de recepcidn de la RPIS: es la comishin responzable de realizar I
recepcian administrativa de medicamentos, dispositivas médicos y otres bienes
estratdgicos =n salud, conformada por un delegado |a empresa de servicios logisticos,
el administrador del coniratoforden de compra y el tcnico afin del producta a recibir
de la entidad de la RPIS,

Cuarentena: =5 el estado de un producto diferenciado de otros fisicamente o
mediante un sistema informatico, mientres espera la decisidn de su aprabacion o
rechazo, (1)

Defecto: 25 |a inconformidad del producte con respecto a su calidad. (5)

Defecto critico; es aquel que afecta la calidad del producte v o hace irulilizable,
constituyeéndose en un riesgo para el usuario. (5)
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Defecto mayor: es el defecto que sin ser critico, puede alterar la calidad del
producte o reducir considerablements su ulilidad. (5)

Defecto menor: es el defecto gue no afecta la calidad de producto v puede sar
utilizada, (5)

Dispositive médico de uso humano: son los articulos, instrumentos, aparatos,
arlefaclos o invenciones mecanicas. incluyendo sus componentes, paries o
accesorios, fabricedo, wvendido o recomendado para ugo en diagndstico,
tratamiento curativo o paliativo, prevencidn de una enfermedad, trastorna o estado
fisica anormal o sus sintomas, para reemplazar o modificar la anatomia o un
proceso fisioldgico o controlaria, Incluyen las amalgamas, bamices, sellantes y
mas productos dentales similares. Se considerara también "Dispositive médico® a
cualguier instrumento, aparato, implemento, maquina, aplcacion, implante,
reactivo para uso in vitro, software, material u ofro articula similar o relacionada,
destinado por el fabricante a ser ulllizado solo o en combinacion, para seres
humanos, para une o mas de los propésitos meédicos aspecificol(s) de;
= Diagndstico, prevencidn, monitorizacion, tratamiento o alivic de la
enfermedad
« Diagnostico, monitorizacidn, tratamiento, allvio o compensacién de una
lesian
= |Investigacidn, reemplazo, modificacion o soporte de la anatemia o de un
proceso fisioldgico
+« Soporte o mantenimiento de la vida,
+ Contral de la concepcidn,
= Deasinfeccidn de dispositivos médicos
« Suministro de informacién por medio de un examen in vitre de muesiras
procedentas del cuerpa humano
¥ no gjerce la accion primaria prevista por medios farmacoldgicos, inmunaldgicos
nl metabalicos, en o sobre el cusrpe humano, pero que puede ser asistido en su
funcion por tales medios. (G)

Dispositivo médico de diagndstico in vitro: son los dispositivos médicos de uso
humano destinados para su uso en el diagndstico in vitro de muestras derlvadas
del cuerpo humano, o para proporcionar infermacion para el diagndstico,
seguimiento o compatibilidad de condicién fisiologica, estaede de salud,
enfermedad ¢ malformaclanes congénitas. Esto incluye reactivos, reactivos
biogquimices, calibradores, materizlas de contral, recipientes de miestras saftwars
& instrumentos o aparatos, accesorios u olros articulos relacionados, (B)

Distribucldén y transporte: es el proceso que abarca el movimiento y traslado de los
medicameantas, dispositivos médicos y ofros bienes estratégicos en salud desde una
ubleacién a oftra, en condiciones que garantice el mantenimiento de su calidad y
segundad, asi como, la custodia vy razabiiidad de los mismos, cumpliendo las buenas
practicas de almacenamiento. distribucidn y transporia.
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Empresas de servicios logisticos y almacenamiento de productos
farmacéuticos: son establecimientos autorizados para brindar servicios de logistiea,
almacenamiento, distribucion wo transporie de medicamenlos en general, gases
madicinalas, medicamentas que conténgan sustancias catelogadas sujetas a
fiscalizacién, productes o medicamentos biolégicos, producto o medicameanto
homeopatico, productos naturgles procesados de usa medicinal, productos para la
industria farmacéulica y disposilives medicos de uso humano, v deben cumplir con las
buenas practicas del almacenamienio, distribucion y transporte determinadas por la
Aworidad Sanhiariz Nacional, Funclonaran bajo la representacion y responsatiligad
tecnica de un Quimico Farmaceutico o Bioguimico Farmaceutico v deberan oblener gl
permiso de funcionamienta correspoendienfe. (1)

Envase primaric: es el recipiente o elemento que e encuentra an confacko
directc con el producto, debe garaniizar su conservacldn ¥ proteccian, (T

Envase secundario: 23 2] envase o matenal de empague dentro del cual =e
colaca gl envase primario ¥y, en esas condiciones se distribuye y comearcializa el
producto. (7)

Envase terciario (embalaje): es |a caja o cubierta con |la que se resguarda los
materiaies o producios para ser fransportados. (7)

Estabilidad: son aquellos productos que por sus caracteristicas v finalidad de uso
reguieran de ostentar una fecha de caducidad, se considera estabilidad a la
propiedad para mantener sus ceracieristicas originales dentro del tiempo de vida
atil cumpliendo con las espacificaciones de calidad establacidas, (8)

Esterilizacidn: es el proceso validado gue sirve para gue un progucte esté libre o
ausente de microorganismos viables, Los métodos de esterilizacion incluyen la
asterllizacion por calor seco o himedo. con oxido de elileno (u otro agente
esterilizador apropiada), por filtracidn vy el subsiguiente llenado aséptico de los
recipienies finales esteriles, o por irradiackn con radiacion ionizanie. (G}

Etigueta/marbete: es |a informacian eserita, Impresa o grafica que se encuentra
fanto en &l envase primaria, como en 2 envass secundario que identificad o
caracteriza al medicamento o dispozitivo médico (no adhesivos sobrepuestos a la
etiqgueta), la cual debe contenes la infermactén relacionada con la identificacion,
descripcian técnica. indicacion y uso propuesto. (8)

Fabricante: es la persona natural o juridica que disefia, fabrica, enzsambla, empaca y
acondiciona el medicamento o dispositive médico, segln apbgue. {3}

Fecha de expiracién o caducidad: es |la fecha maxima hasta la cual se puede
utilizar un medicamento o dispositivo médico de use humana, {1)

Inspeccion visual: consiste an exarminar wvisualmente las caracteristicas fisicas,
uniformidad, cambios en el color, presencia de particulas extrafias, entre otras.
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Inventario ciclico: s un métode de conteo de inventario de un porcentaje de los
productos existentes en la bodega que se realiza semanal o mensualmantsa.

Medicamenlo: es loda preparacidn o forma farmacéutica, cuya formula de
composicion axpresada en unidades del sistema internacional, esta constituida por
una sustancia o mezcla de sustancias, con peso. volumen y porcentajes constantes,
elaborada en |aboratorios famacéuticos legalmente establecidos, envasada o
etiguetada para ser distribuida y comercializada como eficaz para diagnodstico,
tratamianto, mitigasién y profilaxs de una enfermedad. snomalia fisica o sintoma, o &l
réstablecimienio. correccion o modificacion del equilibnio de las funciones organicas de
los seres humanos y de los animalkas.

Por extension esta definicidn =2 aplice 8 18 asociacion de sustancias de valor dietético,
con indicaciones terapeuticas o alimentos especialmente preparados, que reamplacen
regimenes alimenticics especiales. (B)

Medicamanto biolégico: es aguel medicamento de uso y consumo humano obtenido
a parlir de micronrganismaos, sangre u ofros tejidos, cuyos métodos de fabricacidn
pueden incluir uno o mas de los sligulentas elementos.

- Crecimianto de cepas de microorganiemos en distintos tipos de sustratos

- Emplec de células eucariotas.

- Extraccion de sustancias de tejidos bioldgicos, incluidos los humanos, animalas y

vegetales,
- Los productos obtendos por ADN recombinante a hibridomas
- La propagacion de microorganismos en embriones o animales, entre otros, (1)

Muestreo: es Iz actividad realizada para obtener una muestra reprasentativa de
un lote de medicamentos o dispositivos médicos, basada en un procadimianto
estadistico. {1)

Numeroc de lote: 23 la combinacidn distintiva de letras wo ndmeras, la cual
identifica en forma anica al lote v debe corresponder al certificado de- analisis del
producto; ademas, parmile localizar y revisar todas las operacionss de fabricacion e
inspaccion practicadas durante su produccion, permitiendo su trazabilidad. (6)

Préstamo: 5 un acusrdo en el que una parte enlrega praluitamente a otra parte,
medicamentos o dispositivos médicos para que haga uso de ellos, con cargo a restituir
los mismos productos. de acusrdo a la narmativa vigente. (3)

Producto: se refiere a medicamentos en general. medicamentos  bicldgicos,
dispositivas medicos y otros bienes estratégicos en salud,

Profesional afin a bienes estratéglcos en salud: se considera comao profesional afin
a bienes estrategicos en salud a quien haya obtenido un titulo académico de tercer
nivel reconocido en el pals como médico, licenciedalo en enfermeria, odontélogo,
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biogquimico clinico, bioguimico farmacéutico. Bl profesional serd afin a8l dispositivo
médico dentro de sus compeiencias,

Registro sanitario: es la carificecion olorgada por la autorided reguladora nacional,
para la importacién, exportaciin y comercializacion de productes de uso y consumao
humane. Dicha cerdificacién es otorgada cuando se cumpla con los requisitos de
calidad, seguridad, eficacia v aptilud para consumir ¥ usar dichas praductos. (B)

Fecepcién administrativa: es el procedimiento  realizade por el personal
administrative de bodega, consista en verlficar la documentacidn administrativa
antregada por el proveador da los madicamentos, dispositivos medicos y otros bienes
gstrategicos en sslud previo a su ingreso a bodaga, incluidos aguelics gue se reciban
en calidad de donacidn. Ademas, se verficard el estado de los envases terciarios, =e
realizara la separacién por lotes y la venficacien de cantidades; debera levarse a cabo
an presencia de guien realiza la enfrega.

Recepcidn técnica; es el procedimienio realzado por el profesional farmacéutico, en
al caso de medicamenios, o profesional afin a bienes estratégicos an salud de s
entidad receptora. una vez cumplida la recepcion administrativa, procedimiento gue
consiste £n la vernficacidn de las especificaciones. técnicas como parte del confrol post
registro nivel | de los medicamentos, dispositivos medicos y oiros bienes estratégicos,
consideranda los requisilos sanitarios establecidos an la nermativa vigente, pravia a su
ingreso a las bodegas de |las emprasas de servicios logisticos y bodegas, farmacias o
boficas/botiquines del establecimiente de salud,

Red Pibiica Integral de Salud: son las instituciones gue forman parte del Sislema
Macional de Salud vy estd confarmada por el conjunte ardiculado de establecimientos
estatales de la seguridad social y con ofros proveedores que perenecen al estade,
con vinculos juridicos, operativos y de complementarisdad

Transferencia definitiva: s la accidén a fravés de la cual un establecimianta de zalud
que cusnte con inventario de medicementos yo dispositiveos madicos gue cumplen con
los requisitos sanitarios correspondientes, entregue sin costo a ofro establecimiento de
salud, una determinada cantidad de los mismos a fin de cubrr las necesidades
emargentes Yy ocasionales, basandose en un  analisis [ecnico  debidamente
fundamentado a través de un informe aprobado v suscrito por la maxima autoridad del
gstablectmiento de salud, indicando las causales por las cuales se realizara la entrega
de los productos. (3)

7. Desarrollo

7.1. Bodega

Es &l espacio fisico desfinado para-el almacenamientio, mangjo v control, asi coma, la
distribucion v fransporie de medicamenios, dispositivos medicos vy ofros bienes
estratépicos an falud, procesos que sa deben efectuar considerando |as directrices
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establecidas en el presente manual, para o cual es indispensable contar con una
infrassiriciura adecuada, suficientes equipos y materales; vy, recursos humanos y
economicos, entre otros,

Lag bodegas de los astablecimientos de salud ¥ entidades de la RPIS, deben estar
bajo la responsabilidad técnica de un profesional farmacéutico.

Figura 1. Bodeaa de almacanamianis
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Fumnlo: Minigteria de Saked Poblicn

7.2. Infraestructura

Los aspectos primordiales de la infraestructura de la bodega de medicamentos,
dispositives médicos y ofros bienes estraléaicos en salud son los siguientes:

» Diseflo.- Se recomiends que el disefio sea de una sola planta, sin columnas
intarnas o con columnas lo mas espaciadas posible, de preferencia sin
ventanas,

Figura 2. Disefic de bodega

Fosnbe: Sesienio deSai e Poblica

« Tamafo.- El tamafo no a5 estandar v veria dependiendo del disefio,
materiales, eguipos, volumen y cantidad a almacenar; dicho espacio fisico
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debe permitic i3 oroanizacion correcla de los producios, evitar confusiones en
el arden de almacenamiento y riegoes de contaminacidn, permitir una rotacién
correcta de las existencias y facilitar el traslado de los preductos y flujo cal
personal.

Figura 3. Tamafo

Funrle: Minilcria o Selad Pidca

Pisos.- Deben ser impermeables, resisientes al transito, de facil impieza v
uniformes, de tal forma que eviten accidentes laborales y soporten el peso de
los producios almacenados, sguipos ¥ materiales empleados en el trabsjo
cotidiana.

Figura 4. Pisos

Fuente: Bodaga Cperador Logisticn

Techo y paredes.- El lecho y las paredes deben ser impermeablas, solides,
resislentes a factores ambientales, de supericie lisa & incombustible, lis
materiates que se.usen en su termirado no deben contener sustancias thxacas,
iritantes e inflamables. debe impedr &l ingrezo de inseclos, roedores, polva y
algin otro lipo de agente contaminante. Ademas, los techas no deben permtic
el paso de los rayos solares, ni la acumulacidn de calor,
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Figura 5, Techo v paredes

Fuamac Mintslano da Sehkid Pubdcs

* lluminacidén.- Las bodegas deben estar adecuadas de forma que dispongan
luz natural vy arificial, la ubicacidn de lamparas v claraboyas deben evitar la
exposicion directa de la luz sobre los medicamentos, dispositivos médicos v
ctros bienes estratégicos en salud almacenados.

«  Ventllacion.- El sisterna de venfilacidn puede ser natural yio arificlal, deba
garantizar la cansarvacion carrecta de los medicamentos, dispositivos médicos;
y, olras bienes estratégicos en salud evitar la contaminacion de los mismos con
pariiculas de polvo y gases del exterior (CO,, GO, vapor de agua).

* Fuente de energia: El suministro de energla deba ser saguro y confiable
[contar con fuente de enargia altema) de suficienta capacidad para permitic un
eficienta desamollo de las actividades.

7.3. Areas de la bodega

A fin de garanhzar el adecuado almacenamiento de medicamentos. dispositivos
medicos y otros bienes estratégicos en salud, es necesarle que las bodegas cusnian
con areas bien delimitadas, rotuladas, con capacidad suficients y organizadas en un
flujo unidireccional que permita el desarrolio de las actividades y minimizar los nesgos
de contaminacian, eslas areas son:

Area de recepcion.- Esta area esla deslinada a la revision de los documentos
entregados por & proveedor vy a [a verficacion administrativa vy técnica de los
productos, previo ingreso al darea de almacenamiento. Debe estar disefiada de forma
que proteja a los productos de las condiciones climaticas que pudieran incidir en la
calidad de los mismos. Los recipientes que contengan los productes deben estar
complatamante limpios para su respectivo ingreso al drea de almacenamiento y
mantener las condiciones del produeto. (1)
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Area de cuarentena.- Lugar en donde se almacenan temporalmente los productos
sobre paliets o estanterias hasta su recepcion W@cnica y aprobacian por parte del
responsable técnico. SU acceso estard restringido a personal no autorizado, Cualguier
sistema informatico que reemplace & Iz cuarentena fisica, debe proporcionar una
segundad equivalents;

Los sistemas computarizados se validaran por personal capacitedo del propio

establecimiento o por una empresa contratada, debidamente screditada para este tipo
g actividades, para demaostrar 1a segundad &n su acceso, (1)

En esta drea también se ubican aquellos produclos que se encuentran a la espera de
la resolucion final del proceso administrativo realizado por I ARCSA o la autoridad
compatante, respacta a denuncias de Ins consumidores, notificaciones de evenlos
adversos, presencla de. caracteristicas externas que avidenclan alteracidn de la
calidad, entre otros,

Area de almacenamiento.- Dentro de esta &res se encuentran aknacenados las
productos en espacios correctaments delimitados y rotulados, de [a siguiente manera

Productos aprobados.- Destinada al almacenamiento de los produclos
"aprobados” por parte de controd de calidad, para su ublcacién en las
estanterias  debidamente [dentificadas, de acuerdo &l procedimiento
daterminado por el establecimiznio,

= Medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscallzacion.- Esta area debe contar con madidas de sequridad para evitar ia
pérdida. robo o hurto da asta tipo de madicamentas ¥ tener gcceso restringido v
controlade a solamente personal autorizado.

= Camaras frias o cuartos frios.- Espacic de almacenamiento que debe
gisponer de equipos que permitan asegurar &l mantenimiento v control de la
cadena dea fria, cuya temperatura se verificard v registrars. de conformidad con
gl procedimiento correspondienta.

Los equipos de los cuaros frios, deberdan ser calficados y calibrados
perddicamente,

« Area para materiales inflamables, productos fotosensibles, radicactivos,
citotéxicos. explosives ¥y ofros similares.- Estas areas deben estar
gebidamente identificadas y contardan con las medidas de segondad
apropiadas, de conformidad con el procedimiento que elabore el
esteblecimiento para el efecta,

* Rechazos y bajas.- Lugar de acceso restringido, donde sa almacenan
producios rechazados o dados de baja. para impadir su utilizactdn hasta que g2
realice el respactiva proceso de disposicion final, Los productos almacenados
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&n esle aspacio, no deben consttur una fuente de contaminacion para & resto
de productos almacenados.

* Devoluciones o retiros del mercado- Esta érea debe estar claraments
separada, delimitada. identificada y ser segura. Los productos devuellos yio
retirados del mercada, ceben ser identificados y almacenados hasta que. sa
lenga certeza gque su calidad es satisfactoria o cuando carrésponda ser
destruldos.

« Area de despacho.- Destinada a |a preparacion de |os productos previo a su
distribucidn.

» Areas administrativas y otras.- La bodega ademas debera contar como
minime con los siguientes espacios: contrel o asegquramiento de calidad,
administracian, mantenimiento, vestidores, servicios higlénicos, comedor,
archiva, cuarto de limpieza vy sanvicio médico cuando corresponda, (1)

Figura 6. Areas de bodega
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7.4, Materiales y equipos

Para al desarrollo de las actividades en la bodega, el personal debara contar con
euficianiae matoriales v eguipos, o cuales ceran provictes con bases a las
necesidades propias de cada bodega, a continuacion, s= detallan los principales:

7.4.1. Materiales

a) Accesorios de embalaje

Pallet (pléstico, madera, metal} Materiales de amartiguamisnbo

b} Elementos de fijacidn v compactacién

Film o pléstico para embalar Cinta adhesiva de embalaje

Envase terciario Etiquetas
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Bazes y tapas
—
E"‘
Zunchos y correas

¢) Elemaentos complementarios para el manejo de cadena de frio
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d) Materiales empleados para ol almaceramiento

Estanterias
7.4.2. Equipos

a) Equipos utilizados en bodaga

Las balanzas, termohigrometros, lermamsatros y termometros inframrojos requieran
calibracan periddica, mientras gque los deméds equipos gue no requisren calibracion,
deberan ser sujetos a mantenimienio pravantivo, procedimiento gue se realiza segun

la programacidn establecida.
% T‘(‘. —
e

Montacargas y coche hidraulico

r ' i
| *5 ik
= N

Equipos de control de temperalura y
humedad

Balanza Refrigeradores y congeladores
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¢} Equipo de primeros auxilios

Botiquin de primeros auxilios Extintor

c) Equipo de proteccion personal

Equipa de proteccion personal

Fueole: Mirisigdods Salud Podblics

7.5. Documentacion

La bodega debe elaborar, actualizar ¥ mantener vigentes los documantos que le
permita cumplir v mantenaer las normas ¢e@ Buenas Practicas de Almacenamiento,
Dustribucion y Transporta, conforme a la normativa vigente; y, deberén ser accesibles a
todo el persanal y disponer de las firmas de responsabilidad correspondientes, los
documeantos minimos a disponer son;

Manual de la organizacién y funciones- Documento que confiene la estructura
organizacional y la disposicidén interma de |8 bodega; sdemas, la descripcidn de las
funciones de lodos los puestos, en la que 32 debe incluir el perfil del puesto, los
indicadores de evaluacion, enire oiros,

Procedimientos operativos estandar — POE - Documeantos que describen de manera
estandanzada las actividades que se desarrollan en la bodega para le ejecucion
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comecta y oportuna de los procesos operacionales, optimizando el uso de 108 recursos
humanos, financieros y tecnologicos.

Los POE. que se deben elaborar, mplementar y actualizar, como minimo son:

» Recapoion

» Inspeccion ¥y muestreo

«  Almacenamiento

= Control de inventarics que permita la trazabilidad por lote

+« Contral de condicionas de almacenamianio

= Correccién de emores

= Control de limpieza

« Distribucidn vy transporte de medicamentos que conbignen suslancias
cataiogadas sujetas a fiscalizacidn

= Mantenimiento preventivo de eguipos

» Planes de contingencia

» Devoluciones

s Reclamos

* Retiros del mercado

» Capacitacion de personal

= Enfraday salida de personal

« Calibracion de instrumentos

« Control de plagas, entre otros.

Reglstros.- La ejecuckdn de las actividades establecidas en los POE, deben constar
an |os fermatos de regisiro descritos en el presente manual y 08 que requigran ser
implementados en funcion de |as necesidades de la bodega, de forma que permitan
recabar informacion referente al desarrolle de los procedimientos, disponer de
evidencias de las mismas; v, reconstruir la histona de todos los lotes de los producios
recibidos, almacenados, distnbudes vy transportados, para elimmar los nesgos
inherentes a la comunicacion verbal,

Los principales formatos de registros que se deben elaborar, emplear y manienar en
badega son: recepcidn, despacho, conlrol de inventario, movimiento de inventario,
control de vencimiento por afos, control de temperatura ¥y humedad relativa amblental,
control de temperatura eén cadena de frio, lmpieza, mantenimianto, verificacion de
condiciones de transporte.

Los documentos referentes a compras, recepcionas, controles, despacho de productos
v ptros, e archivaran acorde a las normas vigenies,
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Figura 7. Registros

Fuenta: Crganizacidn Paramencana de ka Sakid, La Gestidn el Suminialn de Medcamamos, Seccion, compra,
Falnbosdn ¥ iliizacin de producios famuaciéuicos, 20002

7.6. Procedimientos en bodega

Todas las actividades que se desarrollan en la bodega deben estar descritas en los
FPOE correspondientes, de manera que la gjecucidn de las mismas se efectie de

manara carrecta, estandarizads, oportuna vy se oplimice el uso de los recursos
disponiblas.
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Durante la sjecucidn de |las aclividades pueden presentarse incdentes v accidentes
laborales, los cuales pueden afectar a la integridad fisica del personal, asi como a los
productos almacenados, situaciones que deberan comunicarse al rezponsable de la
bodega, a fin de que & tomen las medidas parlinentes,

7.7. Recepcion

Con la finalidad de asegurar que los productos ingresen a la bodega con s
documentacidn comespondiente y cumpliendo las especificacionas {écnicas requeridas
en [a respectiva ficha beenica, se deben afectuar los siguientes controles:

7.7.1. Evaluacidn de las condiciones del transporte

El personal de bodega debera evaluar las condiciones de los vehiculos que
transporan medicamentos, dispositives medicos v otros bienes estratégicos en salud,

a fin de evitar danos durante el transporte, deberan cumplir con las sigulentes
raractaristicas

» Elcajon dal vahicula debe maniener la segundad e integridad de los productos
y protegearlos de las condicionss ambientales externas.

= Loz pisos y paredes del cajon del vehiculo deben estar en condiciones
higienicas y sanitarias adecuadas.

+ Los envases lerciarios de los praductos no deben estar en contacto directo con
el piso y paredes del cajon del vehiculo, deben estar sobre pallets,
correctamente apilados, embalados y rotulados,

= No se deberd transportar conjuntamente con otro tipo de productos que puadan
ocasionar cortaminacidn cruzada, tales coma: alimentas y producios agricolas.

= Garantzar € mantenimiento de las. condickones de almacenamiento
establecidas por el fabricante.

En cazo de identificar &l incumplimierto de alguna de las caracteristicas descritas, el
parzanal aperativa responeshla de la descarga comunicara sl responesable de bodoega,
guien |as hard corstar en el Registro de Movedades durarte la recepcidn de
medicamentos, dispcsitivos médicos v otros bienes estralégicos en salud (anexo 1) v
no recibird los productos.

7.7.2. Recepcién administrativa

El persanal a cargo de realizar este procedimbanto es el responsable de bodega o su
delegado, en coordnacion con el administrador del objelo de adguisicion y un
funcionaric de la undad requirente segun sea el caso, quienes de acuerdo a sus
competencias efectuaran las siguientes actividades:

aj) Verificacion documental.- Verificar |a siguients documentacién: pedido u
orden de compra, factura, lista de empaque, copia del contrato o convenio, gula de
femision, enire otros,
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Constatar que los documentos entregados por el proveedor coincidan con lo descrito
en & contratol/convenio, respecto a:

*  Nombre genericofDC]

= Forma farmacéutica ¥ concantracidn (para medicamentas)
+ [Fabricante

* Presantacian

« Fecha de expiracion

= Registro sanitaro/notificacidn sanitarla

+ Precios

» Cantidad solicitada

»  Tiempo de entrega, enfre otros.

5l la verificacidn documental no esta conforme, por falla de los documenios o por erfror
de registro de la informacion, no se recibe el producto vy se solicita &l proveedor la
regulanzacion & la brevedad, documeniando la novedad en el anexo 1,

Si la documentacibn estd correcla v completa, &2 procede a la verficacion del
cargamanto.

by Verificaclén del cargamenta.- Supervisar la descarga ¥ apllamianio dal
producto en el area de recapcion. Revisar gue los envases terciarios (embalaje) estén
en buen estado y no presenten signos de deterioro (humedad, rotura, suciedad, entre
oiros. ). ademas, la sfiqueta de rotulacidn debe estar escrita con letra legible e
indeleble, conteniendo por lo menos la sigulente informacidn;

+ MNombre genérico/DCI

= Cantidad

=  Ndmero de lote

+ Fecha de expiracion

#= Fabricante y pais de ongan

« Condicicnes de almacenamientio

» Simbeologia necesaria para su manipulacion v apilamiento

Flgura 8. Verficacién cargamento
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Fupmte: Organizacién Fanamenicona de |8 Sa6ud. L Gestitn del Suministio de Madicaireniog: Selessdn, compns,
Hiswibucion y sflizacion d8 promuctas iamacasicos, 002
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51 se observan defectos o dafios en el envase terciario (embalaje) o alguna
Inconsistencia en |8 rotulacidn, I8 carga debe ser separada y comunicar
inmediatamente al proveedor para su respectivo retiro de la bodepga, documentando la
novedad en e anexo 1,

En caso de adguisiciones intemacionales se comunicara a la unidad reguirente a fin de
que realice los ftramites comespondientas conm e proveedor, de acuerdo al
procedimiente intermo de cada entidad de e RPIS,

Cre no exisiir novedades, el responsable de bodega apeyade por el persanal operativo,
deba venficar las canlidadas del producta, en casa de encontrarse inconformidades, e
producto no se recibe y se solicita al proveedor su regularizacién, documentands la
novedad en el anexo 1; de no encontrarse inconformidades se informa al profesional
farmacéutico o profesional afin al objato de cantratacion segin corresponda, para gque
procada con la recapcidn {écnica respective.

7.7.3. Racapcidn técnica

La recepcion t&cnica de medicamentos esfara a cargo de un profesional farmacéutico,
mientras gue, para dispositivaos médicos v atros bienes estratégicos en salud estara &
cargo de un profesional afin al objeto de confratacion como: enfermerafo, medico,
bioquimico elinico, bioquimico farmacéuticn, Dtlu-ntﬂlugu(jac_‘;lg “i

Durante este procesa e realiza la verifcacién de fos requisitos sanitarios v las
especificaclones lécnicas de una muestrz aleataria de cada lote de medicamento,
dispositivo medico y otros bienes estratégices en salud 3 ser entregado, conforme &l
anexo 4, luego de lo cual se elabora & correspondienta Informe de Especificaciones
Técnicas Evaluadas, ver anaxos 2, 24, 3, 34 3By 3C,

a) Verificacidn de regulsitos sanitarios- Sa venflcara la documentacion
astablecida en la ficha técnica correspondiente, teniendo 2n cuenta las siguientes
consideracionas;

- El cerificada de BFM de fabsicantes nacionales, certificado de BRFADT v registro
sanilano ecualorlanainotificacion sanitaria obligatoria! Se verificara la autenticidad
ingresando a Ia paging web www.controlsanitario.gob.ec o en &l aplicative ARCSA-
mavil, de ser necesario revisar & contenido del cerdificado de Registro Sanitario, &
podra ingresar el Sislema Ecuapass, para lo cual el provesdor proporcionara el
numere de amision-del| cerificado y gl numero de solicitud del mismo;

- El cenificado de andlisis de contrel de calidad emitido por el fabricanta:
Fara el caso de medicamentos debe comtener al menos la siguiente
informacian: nombra del producto, concentracidn, forma farmacéutics,
presentacidn, ndmero de lote, fecha de analisis, fecha de elaboracion, fecha
de -expiracidn, especlficaciones y resullados de las pruebas fisico-guimicas v
microblalogleas, segun corresponda; y en caso de gue &l documento no s2a
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emtido electrdnicamente, debera constar las firmas del anslista de Control de
Calded v del Jefe de Confrol de Calidad.

Pama el caso de disposilivos medicos, deba conlener al menos la siguiente
informacion; nombra, fecha de elaboracion y expiracion, nimero de lote,
especiicaciones v resuitados de las prusbas, para dispositives medicos
esteriles debera constar el ensayo de estenlidad,

Si I8 verficacion documental no estd conforme, por falla de uno o todos los
documentos o por no encontrarse vigenies al momento de [a recepcidn, no s recibe el
medicamento, dispositive meadico u ofros blenes estraléglcos ‘en salud, =2 solicita al
proveedor & regulanzacion s la brevedad, documentando ka novedad en gl Registro de
Movedades durante la Recepcidn de medicamenios, dispositivos medicos y oiros
bienes estratégicos en salud {anexa 1).

En el caso de encontrarse nconformidades documentales en los meadicamentos,
dispositives madicos ¢ otros bienes estratégicos en saled, provenientes de compra
internacional, se colocan en el area de cuareniena v se nofifica a lafs unidad/es
competentess a través de un medio oficial para las acclones que comespondan,
documentande la novedad en el Informe de Especificacionas Técnicas Evauadas para
medicamenios o dispositivos medicos (Anexos 2, 24, 3, 3A, 3B y 3C) v Recepcién de
medicamenios, dispositivos meadicos v ofros bienes estratégicos en salud (enexo 1).

51 |a documeantacidn esta comacta y conforme, se procede a reallzar la verficacidn del
medicamenio o dispositive medico.

b) Muestreo.- Seleccionar una muestra aleatoria de cada lote a ser entragado,
segun el nivel general de mspeccion || del anexo 4 y colocar |a etiqueta “Muesireada”.

) Verificacion de especificaciones técnicas - Reallzar una Inspeccion visual en
la muestra, a fin de identificar alguna caracteristica que evidencie alteracidn ylo
deterioro del medicamento o dispositive madico, y demas aspaclos léonicos en sus
envases y completar los anexoes 2, 24 3, 34, 3B y 3C.

Cabe Indicer que la verificacion de los parametros técnicos, en loz medizamentos y
dispositivos medicos que cuenlan con registro sanitario ecualoriano =e sujefara a la
normativa aplicable vigenla, nuentras que en aquellos meadicemeanios y dispasitivos
meédicos gue han sido adquiridos a través de mecanismos internacionalés y que no
ruentan con dicho registro, se werificard de manera viseal gue se encuentran an
condicionas opfimas de calidad que garanticen su usa v [as atinuatas de sus envases
contengan nformacion basica en idioma espanol o inglés {nombre genérico, forma
farmacautica, concentracidn, lote. fecha de elaboracion, fecha de expiracion v
fabricante), guedando a polestad de |a unidad requirente el acondicionamiento o no,
de la leyenda “Medicamento Gratuito. Prohibida su venta”™ para medicamentos v,
“Praducto Gratuito. Prohibida su venta® para dispositivos médicos.
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Ears medicamentos

# \erificacion del erwase terciario (embalaja)

Verificar que los envases terclarios estén blen sellados con cinta de embalaje o
grapados, que no estén rotos, himedos o con algln signo que evidencie deteriorn del
contenido, aspectos que debian identifizarse previamente durante fa recepcion
administrativa,

La ebgueta deabe ser legible, indaleble en |z que conste al menos la sigulenta
Infarmacian:

Principio activo ¥ concentracian
Foarma farmaceutica
Lantidad contenida
Mumero de lote
Facha de explrachon
Fabricante y pals de origen
- Londiciones de almacenamienic establecidas por el fabricante, pudiendo
hacer uso de simbolos
- Bimbologia necesaria para su manipulacian y apilamiento (cuando apliqua)

& erificacion del envase secundang

La Informacion de |la etigueta debe corresponder a lo establecido en la normativa
vigente y an la ficha técnica de acuerdo a le forma farmacéutica.

En caso de que el envase secundario cuanke con un sello de seguridad o se encuantre
sellado de ongen, con la finalidad de garantizar la integridad y calidad del principio
activa, dicha seguridad no podra ser violentada v se deberd zolicitar al provesdor |a
justificacidn técnica commespondiente emitida por el fabricante, que avale y garantice [a
calidad de su contenido. A su vez, en eslos casos no s& podra exigir la colocacion de
la layenda “Madicamento Gratuito, Prohibida su venta® en I3 stiqueta del envase
primaria.

s Verficagién del envase primario
La informacidn debe corresponder a lo establecido en la normativa vigente ¥ en la
ficha léenica. Ademas, |z Impresian debera estar en idioma espafiol, legible & indeleble
¥ gue coresponda con el objete de adquisicion,
Loz medicamenlas cuyes envases prmarnos sean: frascos, ampollas, viales u otros;

las wsliquelas adhesivas no deben presentar signos de desprendimiento  ni
ﬂnhn:ll?liq:lnl:lﬁn

Fara dispositivos medicos
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Todos los dispositivos médicos, incluidos aquellos para disgndstico i vitra, previos al
ingreso a bodega deben ser sujetos a recepcidn ecnica; con excepcidn de los eguipos
biomédicos gue requieran calibracidn v mantenimianto, mismos que para su ingresa, la
unidad requirente an coordinacidon con el responsable de bodega y con el apoyo da
profesionales tecnicos expeartos en dichos dispositivos; evaluaran las caracieristicas
técnicas y autorizaran el ingrescal inventano:

= \erificacion del envase terciario (embalaje)

La etigueta debe ser legible, indeleklz en la gque conste al meanos la siguienie
informachan;
- Nombre del dispositive madicn
- Cantidad contenida
= Namero de |obe
- Fecha de expiracion
- Fabricante y pais de origen
Condiciones de almacenamients, pudienda hacer uso de simbolos
Simbologla necasaria para su manipulacién y apilamiento (cuanda aplique)

¢ Werficacion del envase secundano

La informacion de la efigueta puede estar an idioma espafol o inakés v debe
corresponder a lo establécido an la normativa vigarte v en la ficha técnica respactiva,

En caso de gue el envase secundario cuente con un sello de seguridad o se encuentre
seflado de origen, dicha seguridad no podra ser violentada v se debera =olicitar al
proveador |a ustificacidon técnica corraspondients emitida par @l fabricante, que avala y
garantice la calidad de su contenido. A su vez, en estos casos no 52 podra exigir Iz
colocacion de la leyends "Producto Gratuito. Prohibida su venta” en la etigueta del
EMVESE primana.

s \erificacién del envase primario

La mformacicn de |3 efigueta puede constar en idioma ezpafiol o inglés. legible,
indelable v =i por su nalurakeza no se puede incluir la misma informacidn reguerida en
el anvase secundario, debera contener minimo:

= Mombre del dispositive médico
= Mambira dalllas fabricantsls
- Facha de expiracion
- Ndimera de lote
- Nimero de Registro Sanitario ecuatoriano (segin apligua)

Para otros bienes estralénlcos en salud

Aquelles blenes estralégicos regulades por la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA. teles como: cosméticos, alimentos, suplementos
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alimenticics, entre ofros, 2erdn sujelos a recepcidn administrativa v t&cnica conforme
lo establecidos en los numaral 7.7.2 y 7.7.3 del presente manual, con las sigulentes
BXCRPCHONSS,

= Larecepcidn aenica la realizara un profesional t&onico afin al producta.

= Los documertos iécnicos a solicilarse tanlo para adquisiciones necionaies e
internacionakes, consian en |a respectiva ficha @cnica.

* Los bienes estrategicos que no son regulados por | Agencia Macional de
Regulacidn, Contral w Vigilancia Sanitaria = ARCSA, serdn sujetos a recepcion
aodministrativa y a las verificaciones téenicas que la unidad requirente considera
necesarias.

d) Decision de cumplimiento o no eumplimiento

5l la muesira Inspeccionada no presenta defectos téenicos, se determina que el lote
del medicaments o dispositiva médico cumple con las especificaciones técnicas,
decumentando la conformidad mediante la emizidn del Informe de Especificaciones
Tecnicas Evaluadas para medicamentos, dispositivos meédicos y oiros  bines
esiratégicos en saled (Anexos 2, 2A, 3, 34, 3B y 3C), v = personal operativo
trasladara los productos al drea de almacenamiento correspondiente pravia colocacion
de las etiquetas "APROBADC",

S5l la muastra inspeccionada presenta defectos t&cnicos, esios deben  ser
categonzados segun la Tabla de Clasificacion de Defectos Técnicos (anexo §), =i la
cantidad de defectos fEcnicos no supera & limile establecido en & anexo £, se
determina su cumplimiento en &l dal Informe de Especificaciones Técnicas Evaluadas
para medicamentos, dispositivos médicos y otros bines estratégicos en salud (anexos
2, 28, 3, 34, 3B v 3CY; =l la cantidad de defectos técnicos supara 2l limite establecido
en la tabla antes descrita, se determina su na cumplimiento en el del Informes antes
descritos (anexos 2, 24, 3, 34, 3B y 3C) v, el personal operativo trasladard al drea
comespondients previa a la colocacion de la etigueta "RECHAZADO",

Mota: las Instituclones de la RPIS gue adquieren de forma centralizada (nacional &
internacional) dispositivas medicos para diagndstico in wifre, deberan solicitar en el
mamento de fa recepcian |a intervencion de la ARCSA, para gue realice el control post
registro comespondiente, con a3 finalidad de garantizar el cumplimiento de los
parametros de calidad respectivos,

7.7.3.1. Recepcion de medicamentos v dispositives méadicos de condiciones
especlales de almacenamiento

Los madicamentos y dispositivos médicos que requieren condiciones especiales de
almacenamiento (cadena de frie, 2°C = 8°C), debaran mantener durante su cadena
logistica las condiciones establecidas por al fabricanta, a fin de garantizar 13 calidad y
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seguridad de dichos productos. La recepcin técnica ge efectuara conforme fo descrilo
en al numeral 7.7.3, considerando [os siguentes lineamientos;

Para agquaellns gue son transporfados en vehiculos gue disponen de un sistema de
contral automatico de temperatura, al momento de llegada a [a bodega, el
personal operativo en presencia del profesional farmacéutico verificara la
temperatura que marca al dispositivo da lectura ublcado en la cabina del vehleulo
y la temperatura de aribo dé los productos. empleando un dispositiva para la
mediciin de la temperatura (termametro infrarrojo), datos que se registrara en el
FRegisiro de canfrol de temperatura en el arribo a bodega (anexo 6).

Para los medicamentos y dispositivos madicos que son transportasdos en
vehiculos que no disponen de sistema de conirol automatico de temperatura y se
enciuentran empacados on anvases terciarios {caja térmica) con sus respectivos
refrigarantas, al momente de llegada a la bodega, el personal operaiwe an
presencia del profesional farmacéufico verificara la temperatura de amibo de los
productos, empleando un dispositivo para la medicidn de la temperatura
(termametro infrarrojo), datos que registrara en el anexo 6.

Si al cargamento incluye monitores de temperatura, s& procedera de scuerdo & los
slgulentes casos:

= MonHores de temperatura cualitativos: extraer el dispositivo,
= MonitoTes de temperatura cuanttatvos: extraer y detensr el reglstro de
temperatura en el dispositivo.

El profesional farmacéutico analizard dichoz monitores evaluando los registros de
temperatura, cambio da caloracion, entre oiros, para determinar si les medicamanios o
dispositivos médicos fueron transportados bajo las condiciones de almacenamiento
establecidas por el fabricante.

En el caso gue se evidenciea excursiones de lemperatura por fusra de las
especilicaciones establecidas por al fabricante {2°C — 8"'C), en adguisicionas
nacionales no se racibe los medicamentos o dispositivos medicos v 32 solicta al
provesdor la regularizacicn a la mayor brevedad, registrando dicha novedad en &l
Registro de Movedades durante la Recepcicn de medicamentos, dispositivos médicos
y otros bienes estratégicos en salud {anexo 1), caso confrano se procedera a realizar
la recepcion fécnica conforme lo descrito em gl numeral 7.7.3, scfividad gqus se
realzara manteniendo [as condiciones especiales de temperatura.

Para & casc de los medicamentas vy dispositivoz  madicos  adquiridos
internacionalmenta, an los cuales se evidencle axcursionas de temperatura, ge
colocaran en el area de cuarentena y se notficara a lals unidadfes competentel/s a
través de un medio oficial para las scciones que comespondan, documentando la
novedad en el Informe de Especificaciones Técnicas Evaluadas para medicamentos,
dispositivos medicos y otros blenes estralégicos an salud (anexos 2, 24, 3, 348, 3B y
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3C) y Regisiro de Novedades durante la Recepcitn de medicamentos, dispositives
medicos ¥ otros bienes estralégicos en salud (anexo 1),

Mota: En adquisiciones internacionales, cuando existan excursiones de temperatura,
se consultara documentos proporcionados por el fabricante wiu Organismos
Intarnacionales, segun corresponda, que permitan gustentar la estabilidad de!
medicamenta o dispositive médica.

7.211 Consideraciones especiales en la recepcidgn
» Medicamentos bioldgicos: vacunas, hemoderivados y afines

Para este tipo de medicamentos, la recepcion léchica se la efectuara conforme lo
descrito en el numeral 7.7.3,, considerando que adicionalmente a los documentas
técnicos requerdos, en adquisicion nacional el provesdor deberd presentar el
Certificado de Liberacion por cada lote, emitido por la ARCSA 0 quien haga sus veces,
cuyo contenido guardara relacion con el lote o lotes v cantidades enfregadas; mientras
gue an adquisicidn internaclonal 1a ARCSA o quien haga sus veces, participard en fa
varificacion de los medicamentos previa coordinacion con la unidad competente y
emitira &l Cerificado de Liberacidn por cada lote, documento habiiitante para su
distnibucion y uso.

= [Donaciones

En el caso de medicamantos, dispositivas médicos y otros bienes estraléplecos en
salud registrados en el pals 8 sar recibidos en calidad de donacion, =& deberd
presentar la carta de aceplacion de donacidn, en la gque previamente se haya
verficado que la vida util, se encuentre conforme con la normativa vigente emitida para
2l efecto.

Fara la recepcion se adjuntara ademas los siguientes documentos:

- Certificado de registro sanitario ecuatoriang vigente.
Cerificado de andlisis de control de calidad cellos lota/s entregadols; o, al
informe técnico emitido por la instancia técnica comespondiante,

La recepcion administrativa v técnica de éstos medicamentos y dispostivos médicos
se la debe efectuar conforme o descrilo en los numerales 7.7 2 y 7.7 3.

En &l caso de medicamantos, dispositives médicos v ofros bienes estratégicos en
salud donados de procedencia internacional, cada institucion de la RPIS, realizara las
gestiones respectivas con la ARCSA o quien haga sus veces, con la finalidad de
obtaner la Autorizacion respectva de donacion; pare la recepcion téonica se adjuntars
dicha autorizacion, la justificacion de donacion y el documento firmado por el
solicitante donde acepts 1a donacion y asume toda la responsabilidad del producto.
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A su vez, durante la recepciin se conslatara que la informacién datallada en la
Autarizacidn emitida por la ARCSA, coincida con los productos objelos d2 denacion,
de encontrase inconsistencias sé plocedera a genarar & Registro de Movedades
durante |z recepcion de medicamentos, dispositivoes meédicos y olros bianes
estrategicos en salud {anexo 1), no se recibe el mismo y se dsbera solicitar al donante
sul reqularizacion.

La recepcion administrativa y tecnica de estos medicamentos, dispositivos madicos v
otros bienes estratégicos en salud se I8 debe efectuar conforme lo dascrito en los
numerales 7.7.2 vy 773, considerandc que los parametros a ser verficados
correzponden a productos de procedencia Intemacional.

La fecha de expiracion de los productas objetos de donacion intemacional, al momento
de ingresar al pais deberd lener un perfode da wvida Otil acorde a la normativa vigenie
emitida para el efacto.

« Canjes, préstamos y transferencias definitivas

La recepcion administrativa y técnice de medicamentos, dispositivos meédicos v otros
bienes estraiégicos en salud procedentes de canjes y présfamos se sfectuard
confarme o descriio en los numerales 7.7.2 v 7.7.53., los mismos que deben ser
receptados de igual manera y bajo las mismas condicionas con las que ingresaron

inicialmente a la bodega (leyendas; vida dtil, condiciones de almacenamiento y demsas
requisitos detallados on ol ebjeto de adquisicion).

¢«  Gazes medicinales

Debido & su naturaleza y a las caracteristicas técnicas como fa forma farmacéutica v el
fipo de envase, dg |02 gases medicinales se realiza la recepcidn administrativa
conforme el 7.7.2. y la recepcion tacrica lo verificara el area de mantenimiento.

7.8. Almacenamiento

El almacenamiento correcto de medicamentos, dispositivos médicos v otros bienes
estrategicos en salud, involucra un conjunio de actividades secuenciales que deben
ser ejecutadas adecuadamente, a fin de garantizar la conservacion de |a calidad de los
MEmaos.

Figura 9. Aimacenamiento

rormas de  calidad
de almacenarmianio
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Fuorta: Orgenizscin Paramerizana de la Satud, La Geslion del Surmenisiro de Medcamenics: Seleeclbn: comona,
disirbucion y wilizacian da producios laracsulicns, 2007

7.8.1.Ingreso al sistema de informacion

Una vez efectuada a conformided la recepcitn administrativa v recepcion técnica, &l
funcionaric responsable de bodega Ingesa los dalos de los medicamentos
dispositivos medicos y otros bienes estrategicos en salud recibidos an el sistema de
Informacion oficial que disponga la bodega (sofiware, hoja électrénica, entre otros),
posteriormente se genera |z Nola de mgresc (anexo 7), v demas documentos
habilitantes conforme |os procedimientos esiablecidos =n los astablecimientos da
salud y an las institucionas de salud de la RFIS.

El responsable de bodega y el adminisrador del objeto de adquisicion de cada
institucidn de la RPIS, alaboran el Acta de entrega-recepcion definitva (anexo B), v
procaden a firmar y hacer firmar el documento citado al proveedor, documento gue se
archiva y se emplea para el pago de proveedores.

Ademas, en las bodegas cuyo sistema de informacion es manual, es conveniente
llevar el Registro de contral de vencimiento por afios (anexo 9), el cual permite
identificar aquelios medicamentos y disposfivos medicos que e@stan por caducar n un
mas y ano determinado.

7.8.2.Ubicacion

El personal operativo procedera a trasladar los medicamentos y dispositivos médicos
que cumplen especificaclones técnicas "APROBADOS", del area de cuarentena, al
area de almacenamients, para (o cual 8 considerara |o siguianta:

« Condiciones normales: (15°C a 30°G)

= Condiciones especiales (refrigeraddn; 2°C . a 8°C, lejos de la luz y ofras
definidas en la stiquata)

= Demas caracteristicas aspecificas de los mismos (madicamentos psicotrépicos,
estupefaciantes, anire oiras)

S dalagaakce s ||u.n.:- e L'a'l_llI
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Figura 10. Ubicasion
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dislribacon y difizeiadn de pioducies lmmastulicos, 20302

Los medicamantos, dispositivos médicos y olros bienas estratégicos en salud, se
ubican en &l area de almacenamisnto sobre pallets, estantes y recks, y el
ordenamianio se pueda realizar a través de un software u otro método establecido.

Figura 11. Areas de almacenamianto

Fuenie: Ministerio de Selud Pabiica
La ubicacian en fa bodega puede ser:

Fija: Cada item es colocado en un lugar especifico, previamente determinado para
cada uno y su ordenamienta puede ser por orden alfabético, grupo terapéutica,
especialidad, forma farmacéutica, enfre otras, tiene el incenveniente da que se
requbers Una mayor area.
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Figura 12. Modelo de ubicacion fija

Fumnia: Clrganlzacitn Paremericana de L Salud. La Sestidn del Sumineira de Madlcamentos! Sslecciin campra,
disbribucion y ulilizasin de picducios tarmacaucas. 2003

Fluldo o cadlico.- Es el mas recomendable, los preductos se ubican en cualguier
gspacia disponible de la bodega, cuyas estapterias o racks, sagin cwresponda: se
encuentran previamente codificados, al orden va de arriba hacia abajo y de [zquierda a
darecha, de tal forma que diferentes lotes de un item peeden guardarse en lugares
distintos,

Permitea una optimizacidn del espacio existente, pero requiere una astricts
organizacién en su localizacidn, requiera un sistema informatico o el ragistre en el

kardex, con los numeros comespondientes a8 lBs estanterias y fias, por ejlemplo;
estanteria 3, fila A, ademas se debe identificar a cada tem con el noambre ganérica,
Iate v fecha de vancimiento,

Figura 13. Moadala de ubicacion fluida, al azar o cadtica

Fuenta: Organizacicn Panamesicana de & Salud, La Gastén del Suminisia de Meticamankos; Solecoian compra,
disbnbecion y ulilizasion de predoctes famacsutison, 2003

Semifluido.- Es una combinacon de los dos anlenores y no @z muy ulilizado, consiste
B anganizar una Fona bajn la modaldad de o paca preas cantidadess prodxsimas a
despacharse, mianiras qua las cantidades mas grandes o de resar/a se organiza bajo
la medalidad de fluido o cadtico.
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Para la ubicacion y ordenamiento de fos medicamentos v dispositivos medicos, 58
debara tener an cuenia las siguientas consideraciones generales:

= enficar las condiciones de almacenamiento de fos medicamenios, disposilivos
medicos y otros bienes estrategicos en salud definidas por-el fabricante que se
encusniran descritas en los envases, aunque dichos productos hayan sido
aimacenados antes en la bodega, a fin de evilar erroras.

= Antes de celocar los productos en la etanieria, se debe verificar que el sitic se
encuantre fimpig.

« Se debe verficar la fecha de expirecion de los productos que ingresan v
comparario con las fechas de expiracion de las posibles existencias antiguas
dal mismo producto, teniando siempre |la precaucicn de gue los productos con
fecha de vencimiento mas proxima se disfribuyan primero, de acuerdo al
metado FEFD (First Expiry First Out = Primero gue Expira Primero que Sale).
(9)

Figura 14. Método FEFC

ENTRADAS SALIDAS

Fupnbe: Organizacion Panamencana de ln Sabid, La Gestitn del Suminsino de Medcamentos: Selectlin compra
disinbucion v uiBzacdn de produchos larmachulices. 3002

For ningdn motivo los productos deberan colocarse en contacte con el piso. las

paredes o el techo, s& daben colocar sismpre sobre pallets v a una distancia de

|a parad de por lo menos 15 cm.

« Considerar las indicaciones particulares de cada producto, tales como
temperatura. humedad. simbologla. entre atras.

= Los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscallzacién (estupefacientes y psicordpicos), se deben ubicar en lugares
SIS, ¢on accesn restringido y bajo lave.

* Mo se apilara envases terciarios (embalajes} por encima de 1,50 m o en su

defeclo no apilar mas alld del nimero indicado en 1as mismas por el proveador,

por ejemplo, apilar maximo 7 cajas; ademds, debe dejar espacio entre las pilas.
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Figura 15. Apilamianto
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Fuanta; Ceganizackin Fansmarkcans da |8 Sakud. Lo Gedion del Suminisio de Medissmenios: Sesscidn, compra,
distriguciin ¥ utizacion de plodosos farmasdulicos. 2002

7.8.3.Control de condiciones de almacenamiento

Las caracteristicas fisicas, quimicas y microbiologicas de los medicamentos,
disposifivos médicos y ctros bienes estratégicos en salud pueden ser afectadas por
factores externos come! Uz, polwd, temperatura, humedad, ete, por tal maotivo, 25
importante contralar dichos parametros an todas |as areas de |8 bodega.

a) Control de temperatura y humedad

El personal cperativo de bodega debe realzar ka lectura de los dispositvos da control
de temperatura v humedad. v registrar |a informacion en el formale de Registro de
temperalura y humedad relativa ambiental (anexo 10) y formato de Registro de
temperaiura de refrigeracion (anexo 11), controd que se b efectuara de la sigulents
manera:

» Primer registro; En la maftana entre las 08h00 v 008h00.
v  Segundo registro: En [a tarde entre las 14h00 y 15h00.

Los registros de tempearalura v humedad relativa deberan permanecer cercanos 2 os
dispositivos de control ¥ se archivaran mensualmente previa revesion y analisis del
profesional farmaceutico.

El personal operativo gque realiza la leclura debe verificar gue la temperaiura v
humedad relativa ambientzl se encuentren dentro de los limites adecuados, 2
confinuacian descritos:

= Temperstura ambiente: entre 15 & 25 *C; maximo 30°C
= Humedad relativa ambiental; entre 85% + 5%
« Temperatura de refrigeracion. 2a 8 'C

Es recomandabla mantener un monitores continue de la temperstura v humedad
relativa ambiental dentra de la bodega. a fin de detectar posibles variaciones de los
limites establecidos, para tomar accones inmedialas ¢ oporfunas que favarezcan la
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conservacién de los medicamenios, dispositivos medices ¥ olros bienes estrategicos
en salud.

2 se detectare e mal funcionamienlo de los eguipos de control de temperatura,
humedad vy ventilacion, el personal operalive comunicara inmediatamente al
respansable de bodega y profesional farmacéutico, para que evaloe |as lecturas ¥
tome las acciones necesarias. (9)

b} Control de iluminacion y ventilacion

Al Iniglo v finalizacikdn de la jormmada de trabaje, se verificard que los equipos de
ventilacion v el sistema de iluminacion funcionen correctamente y sean adecuadas,

La bodaga debe contar con luz y ventilacion natural yio artificial. La ubicacién de la luz
no debara estar en contacto directo con los medicamantos, dispositives médicos y
otros bienes estratégicos en salud almacenados, es recomendabls mantener la luz
artificial apagada vy encendera Onicamente en las secciones que se realizan
actividades especificas.

El sistema de ventilacion se mantendra en condiciones adecuadas y estara sujeto al
mantenimignto  corespondiente, a fin de evitar contaminacidn cruzada gue puede
presentarse cuando existen gases contaminantes ¥ poca ventilacién, Los principales
gases contaminantes son el CO, (gas carbonico), el CO (monoxido de carbona), entre
atros,

Al final de la jornada el personal operativo de ia bodega debe verificar que las luces
artificiales se encuentren apagadas y que los eguipos de ventilackin y refrigeracidn se
encuantran en funcionamienta. De igual modo si se detecta algun desperdecto debe
comunicar inmediatamente al responsable de bodega v profesional farmacéutico para
que se (omen |as acciones inmediatas, conforme se establezca en el POE
correspondienta.

En hararios no laborables, el personal de bodega debe coordinar con el personal de
seguridad, a fin de que s2 monitores el corecto funcionamiento de los equipos de
venfilacion vy refrigeracion. (9)

7.8.4. Control de rotacion de stock y fechas de vencimiento

El controd de rotacion de stock v fechas de vencimiento de medicameantos. dispositivos
médicos y otros bienes estratégicos en salud se realiza considerando los siguientes

aspectos;

« Todos los medicamentos, dispositivos médicos y otros bienss estratégicas en
salud deben ser distribuidos oponunamenta, tomado en cuenta el método
FEFO {First Expiry First Out = primaro que expira primsro gue salg).
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= \Verficar la existencia de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes
estratégicos en salud prdximos a caducar, para ko cugl se debe elazorar un
raporte mensual en el que se detallen aguellos gue tienen una facha de
supiracion menor o igual a ssls meses, empleando = sislema de infonnacidn
eutomatizado y en caso de ser manual an el formato de Registro de Control de
vencimientos por afo (anexo 9},

« Para medicamentos, dispositivos médicos ¢ otros bienes estratégicos =n salud
proximos a caducar, el responsable de bodega debe avaluar en funcion de la
canlidad disponible las acciones a sjecutar a fin de evitar su vencimiento,
tonforme lo descrite en &l numeral 7.8.7

« Sa recomienda identificar aquellos productos con fecha de expiracién menor a
€ masas, a fin de procurar su inmeadiata distribucion,

« En caso de gue se detecten medicamentos, dispositives médicos y ofros
Henas eslratégicos en salud caducados deben ser trasladados al @rea de
rachazos y bajas, a fin de seguir & procedimiento administrative respactivo,
considerando que =e trata de bienes pdblicos.

Figura 16. Conirol de rotacion de stock

> il AR AT T
»  Fuamle: Orjanizscin Peamadcana da la Salud. Le Gasban el Buminialro de Medicamenios, Seleccion,
Comgea, disinbacen g oliliescdn de produclos farmasdulices. 2002

7.8.5. Verificacion del estado de conservacion (identificacion de defectos
técnicos)

Por lo meneos una wvezr al mes el profesional farmacéufico de |a bodegs del
establecmiento de salud v de |as instituciones de salud de la RPIS, realizard una
inspecciin visual a una muestra de vanos medicamentos, dispositivas médicos y ofros
blenes estratégicos en salud para obeervar el estado de conservacion de los mismos,
cuyo resultado debe ser registrado en el formate Reaistro de baias por defectos
tacnicos (anexo 12), pudendose evidenciar los siguientes casos:
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« Presencia de efnvases rotos o en mal estada, fos cuales deben ser trasledados
al area de rachazos y bajas.

* Medicamentos, fispositivos medicos ¥ oros blenes estrateqieos en galud con
evidencias de defectos &cnicos, 52 procedera a eveluar €l lote completa, si se
confirman log defectos de calidad. se retiran del Area de almacenamiento ¥
irasladan al Area de cuarenlena, con un rtulo de “CUARENTEMA®, particular
que se pone en conocimiento de la ARCSA, para gue reglice los andlisis y
controles cormespondientes, a fin de determinar si estos cumplen o no cumplen
con los reguisites técnicos v sanitarics establecidos en la normativa legal
vigante. Dichos productos permaneceran en esta area mientras se espera el
resultado de |la ARCSA, del cual dependera la liberecion del estado de
cuarentena, o la correspondiente ubicacion en & Area de rechazos v bajas

Algunos aspectne que permiten identificar la presencia de defectos téenicos
orasionadoes por gl almacenamiento inadecuado son:

« Olor: Se presenta un olor caracteristico diferente del habitual cuando han sido
afeciados por el calor y la humedad, Por ejfemplo, el acido acetil salicilico husle
g vinagre cuando ha sido afectado,

« Color: Algunos medicamentos vy dispositivos médicos cambian de color 0 52
cibren de manchas cuando han side afectados por |2 luz y I8 humedad, Por
gjemply, la leaidive se vuelve mandn, gl sulfalo Tenusa se peede oxidar
presentar manchas marrones, cambio de coloracian en aquipos-de venoclisls,
cateteres, suturas, etc.

= Presencia de gas: Se evidencia presencia de gas en los envases primanos.

« Fracclonamiento: Cuando las 1abletas eslan humedas se desecan, ss
fraccionan o se pegan unas con olras.

« Humedad; Se reconcce gue un medicamenio, dispositve médico vy otros
bienes esiratégicos en salud estd humedscido cuande su aspeclo se va
alierado v en algunos casos se evidenca cracimiento de microormganismaos, Por
gjempla, las Sales de Rehidratacion Cral no deben usarse cuando tienen un
color nscuro, cuando estan pegajosas o no se disuslven

+ Transparencia: Los medicamentos en estado liguido que han sido expusstos a
condiciones inadecuadas de almacenamiento presentan particulas extrafiaz,
turbidez o no tienen su calor habitual, separacion de fases, precipitacidn, entrs
afros,

T.B.8. Contral de inventario

Se efecioa a fravés de conteos durante los inventarios periodicos (semanal) v fisicoe
gzneral (junio v diciembra), de esta manera se cuenta con informacion exacta acerca
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de la cantidad, fechas de expiracion, condicion fisica de los medicamentos,

dispositivos meédicos ¢ ofros bisnes estratégicos en salud gue se encuentran en
cusiodia de la bodega.

7.8.6.1. Inventario fisico perigdico

El responsable de la custodia de medicamentos, dispositivas médicos v otros bienes

estratégicos en salud, selecciona al azar un grupo de productos v designa & un
funcionario para realizar 2 conteo de los mismos.

Cada semana s& debe realzar el conleo de por lo menos tres productos diferentes en
cada ocasion, su seleccion se realzara prionzando los cosftosos y los de mayor
rotacion, registrar en el formate Registro de inventario (anexo 13). en el cual 58 debe
verificar su cantidad.

El responsable de bodega selecciona kos productos a inspeccionar, los registra en el
formato antes indicado vy designa al personal operativo para que realice el conteo de
loz mismos, una vez contados, dicho personal entrega el regisire al responsable de
badega.

El responsable de bodega debe comparar los resultados con @l registro del sistema de
informacién, si los datos coinciden 2e debe firmar al Registro de Inventario (anexa 13)
¥ lo entrega al asistente administrative para su archivo,

De existir diferencias, se marca los producios con inconsistencias {faltantes en saldos,
duplicidad de codigos, efc) v se solicita nuevo conteo a otra persona perleneciante al
personal operative, guien debe registrar los datos en el farmato definido para el efecto
¥ entrega al responsable de bodega.

51 los datos del segunda conteo coinciden con &l registro an el sistema de infarmacicn,
el responsable de bodega debe fima: el formate y o entrega al asistente
administrativo para su archivo.

Si persisten las diferencias, €l responsable de bodega debe marcar los productos y
proceder a revisar en un plazo de 24 horas kos ingresos v egresos, en los documentos
y &n &l sisterma de informacion.

Si se identifican movimientos no registrados, se debe realizar un ajuste del inventario
rn &l ziztema de informacidn enn el debidn justiicativo,

51 persisten las diferencias, se debe comunicar por escrito al responsable de bodega,
a fin de gue se informe al departamento administrativo financiero para que se tomen

las acclones que correspondan.

T.8.6.2. Inventario fisico general
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En la mitad ded afo (junic) v al clerre del periodo fiscal (diclembre), sa debe realizar el
conteo genaral de todos ks medicamentos, dispositivos médicos ¥ ofros bienes
estratégicos en salud almacenados en bodegs, de acuerdo al Instructivo para preparar
el inventario general (anexo 14), v s debe registrar o actuado en el formato Registro
de nventaric (anexo 13), a fin de wverificar las cantidades almacenadas y las
registradas en el sistema de informadcian,

Los resultados del inveniaric fisica general se deben comunicar por escrito al
departamento administralivo para que sa loman las acciones que carrespondan. (10}

7.8.7. Devoluciones

Los establecimientos de salud v las instiluciones de la BPIS, realizardan [a devalucidn
de medicamentas v dispositives médicos, en los siguiantes casos!

a) Canjes

En caso se detecten productas proximos 3 caducar, el responsable de bodega debe
avaluar en funcian de la cantidad disponible las acciones a ejecular a fin de evitar su
vencimiento y canje comespondiente, para lo cual tendra en cuenta lo siguiente;

= Para los medicamentos que fueron adquirides a proveedores nacionales, previo
al canje se procedera de acuardo a lo dispuesta en la normativa emitida para el
efecto, la gestion de devolucion se efectuard en la Mota de devolucidn (anexo
15). conziderando las distancias v los tramiles que requiere cada proceso se
sugiere convenienila niciar el proceso con el suficiente iempo,. Se debera
considerar que el canje se podra realizar enire &l 10% y 15% del volumen totzl
adquindo por cada adquisicion de acuerdo al mecanismeo de compra empleado.
De superar este porcentaje se detarminard las responzabalidades del caso a
través de las instancias de coptral, a fin de tomar acciones conforme a la
normativa aplicabie,

s El canje de los dispositivos meédicos  adquiridos & proveadoras nacionales
proximos a caducarse, se efectuard conforme lo astablecido en el contrato de
adquisicion o en los documentos precontractuales, se recomienda que dicha
notificacion de canje no sea superior a los 50 dias ni-inferior a 60 dias.

+ Los medicamentos y dispositivos médicos que hayan sido selicitados por los
eslablecimentos de salud dal terrtorio, v que luege del analisis de consumo
promedio mensual se evidenscie que tengan baja rotacidn, deberan realizar con
un tiempo minimo de seis meses antes de su fecha de vencimiento, las
gestiones para redistribucion, transferencias definitivas yio préstamos conforme
a lo establecido en la normativa vigente. Aquellos medicamentos v dispositivos
médicos proxeimos a caducar y caducados, previo informe técnico gue justifiqgue
la baja rotacidn y gestionss de: redistribucién, transferencias definitivas yio
prestamos, deberan ser oficislments notificados con suficiente antelacién v
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devueltos al nivel de procedencia, &fin de gue se efectud el tramite de canje o
baja respectivo.

)] Retiro del mercado

La devolucidn de medicamentos, dispositivos médicos v otros bienes estratégicos an
salud por parte de los establecemientos de salud a los oveedores, como
consecuencia del retiro del mercado da los mismos, ya sea por decision propia del
establecimiento titular del registro saniiario o por un proceso administrativo, an &l cual
la ARCSA, determine que el producto no cumple con los requisitos lécricos y

sanitanos establecidos en la normativa kegal vigente, se realizara de la sigulents
rrErseras

# En adguisicionas realizadas por los establecimientos de salud, la devolucian de
los medicamentos, dispositivos médicos v olros bienes estratégicos en salud
debido 8 los causales antes descrios, se realizara directamente &l proveedor
empleando ia Nota de devolucitn (awexo 15).

* PFara el caso de medicamentos, dispositivas medicos Yy oftros bienes
estratégicos en salud gue hayan sido distribuidos por las bodegas del nivel
central, zonal vy distrital, |2 devolicon de los mismos se reslizard al nivel de
procedencia, empleando la Mota de devolucion (anexo 15), y éste a su ver
gestionara con &l proveedor la devolucion corespondiente

c) Otras

Los medicamentos, dispositivos medicos y otros bienes estralegicos en salud que
hayan sido despachados emoneamente con respecto a cantidades excasivas,
productos no salicitados, evidencla de defecltos lécnicos, entre otros; deban ser
devueltos al nivel de procedencia empleando la Mota de devolucion (anexo 15),
tomando las medidas necesarias que garaniicen 13 conservecion, infegridad v las
condicones de aimacenamiento durante el ransporie.

Para aquellos medicamentos, dispositivos madicos y ofros bienes estratégicos en
salud jue se encusniran en buen estado v han sido devueltos, el responszble de
bodega previo a la autarizacién de ingraes al inventario, deberd coordinar con sl drea
administrativa v técnica a fin de verificar qua las cantidades y lotes de ésfos hayan
sido distribuidos por la misma y gue se encuentren confermes con la recepcion
tecnica.

7.8.8.5aneamiento

Las instalaciones de ka bodega deben permanecer impias, libres de contaminacidn de
insectos v de otras plagss, por lotanta, es indispensable contar con procedimientos de
limpieza v control de plagas para prevenir posibles fuentes de contaminacion. Se debe
considerar 1o siguiantea:;
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7.8.8.1. Limpieza de la bodega

Los exteriores e intenores de la bodega deban limpiarse frecuentemente, segun la
metodologla y craonograma establecido en el procedimiento eleborado para el efecto,
teniendo en cuenta las consideraciones a continuacidn detalladas, su ejecucidn sa
dabe registrar en el formato de Registro de Limpieza {anexo 16).

a) Limpieza de areas

Limpieza de oficina, bafies, pisos, paredes, puertas, entre otros; se realizard
dianamante conforme los procedimientos establecidos para el efecto.

b) Limpleza semanal de estanterias y pallets

- Limpiar el polvo de las cajas de los productos almacenados en pallets o
estanterias, cuidande de no manchar o borar las descripciongs vy
especificaciones de log embalajes vy envases,

- Limpiar el polvo de las estanterias.

Figura 17. Limpieza
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Fuarnde: Organizacion Peahaimencans de |8 Saud. La Gesticn del Suministm de Medicamenics: Salecsdn, compra.
dlistribucitn v ublizaden de producics tarmacauiicos, 2002

¢} Limpieza mensual de refrigeradora

El personal operativo debe retirar los productos v colocarios temporalments en cajas
termicas acendicionadas para mantener las condiciones de almacenamiento.

Apagar el refrigarador. remover la escarcha acumulada (segin aplique) y realizar la
limpieza interna del refrigerador, ulikzandas una franela humedecida,
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Al finalizar la limpieza, encender el refrigerador, estabilizar |a temperatura y  colocar
nuevamanta los productos an refrigeracian.

d} Limpieza de camara fria o cuarto frio

La limpieza de los pisas, paredes, estantes, puertas, entre otros, se realizard de
acuaerdo 8 [as consideraciones detalladas antefiormente, mantenienda las condicionss

de temperatura, para lo cual se dabera usar la ropa apropiada para permanecer an al
cuarta fria. (2)

e} Consideraciones especiales

A fin de evilar la contammacion cruzada, el material de limpieza de los bafios no debe
ser utiizado en |2 bodega u oficinas administrativas.

Los materizlas ulilizados en la limpieza deben ser guardados en un drea adecuada, no
tenerios eXpuUEsios.

El responsable de bodega debe realizar una verificacitn zleatoria de la impieza
efectuada en bodega y cada mes debe comprabar que s haya cumplhde 1a misma. (9)

7.8.8.2, Control de plagas

Tanto bos exteriores como los interinres de I8 bodegs deben s=r fumigados,
desratizados y desinsectados, para eflo el responsable de bodega debe elabarar &
procedimiento respectivo en el que sea determine al cronograma en funcion de la
necesidad v los agentes usados para este control para lo cuzl se solicitara las fichas
becnicas respecltivas, los cuales =eran seguros ¥ nNo  presentaran riesgos de
contaminacion con los productas almacenadas:

Con suficiente tiempo de antelacion al procedimiento programado, el respongable de
bodega solicitard al departamento administrative la contratacion de los servicios de
una empresa parficular, para gue realice estos procedimientos cenforme el
cranograma establecido, previo a lo cual se coordinara con el parsonal de la empresa
de sansamiento para realizar un diagniéstico de veclorss y aspecios fisicos
ambsentales.

Antes de efectuar el trabajo de fumigacion, el personal de bodega debe preparar las
#reas que sa van a fumigar, de acuerdo al procedimiento establecido para el efecto v
tomando como minimao las siguientes precauciones:

= Enal grea administrativa se debe cubrir los eguipcs sensibles (computadoras),
asi como documentos ¥ archivos gue puedan deteriorarse,

s« En la bodega, se debe tomar en cuenia que la apbecacion no sea directa a los
medicamentos y dispositivos médicos, tomanda las pracauciongs necesarias a
fin de no afectar la integridad de los mismos,
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Una vez cuiminada la fumigacion, desratizacidn y desinsectacion, gl responsabie de
bodega debe solicitar el cerlificado correspondiente, los mismos que serdn archivados
por el respansable de bodega como constancia de qua sa efectud el procedimiento.
ademas, se debe generar un registro de control donde conste al menos la siguiente
informacién:

« Mombre del responsable dela fumigacidn, desratizacién y desinsectaciin

# Fechaen gue serealizd el procedimianto

+ Areas fumigadas, desratizadas y desinsectadas

« MNombre del responsable de la bodega que supemnvisd los procedimientos
efectuados

8. Distribucion y transporte

La disfribucion v transporte de medicamentos. dispositives medicos v ofros bienes
estrategicos en salud son procesos complejos. que permiten garantizar el
mantenimiento de la calidad, integridad, caracterisicas v condiciones dptimas de
dichos productos, desde el lugar de fabricacidn, imporacion y almacanamiento.

Figura 18. Distribucion y Trensparte

r

Distribuir
Foonta; Orgamzacion Pansmericana de la Salud, La Gesian del Sumirisin e Medissmermos: Selsocon, comars,
cialriSucidn y ulitEnckin de producios TEnmacsuices . 2002

8.1. Distribucion

Una distribuelon adecuada de los medicamentos, dispositivos médicos y oires bienes
estrategicos en salud permite proteger contra averias y pérdidas, asi como garantizar
que las condiciones de aimacenamiento se mantengan dentro de los limites
acepiables durante su transporte. Se realizard de acuerde al procedimisnto
comespondiente que contemple realizar de manera consecutive las siguientes
aclividades:

8.1.1.Recepcion del pedido
1. Recepcion del pedido genarado desde |a unidad requirente.

2 Revision y autorizacion del pedide de acuerdo a las existencias en badega y
fechas de expiracian.
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3. Solicitar la preparacion del pedido al parsonal operalivo a través del formato
FPreparacion y Verficacion de pedido {anexo 17),

B8.1.2 Preparacion del pedido

Se debe realiza de forma tal que se evile confusion, para lo cual se efectusra o
siguiente:

1. El parsonal operativo de bodega con 1a hoja de pedido, procede a fomar los
medicamentos; disposilivos médicos vy olros bienes estralégicos en salud
regueridos, considerando las cantidedes, lotes y fechas de expiracidn, actividad
que se la realiza teniendo en cuenta el métoda FEFQF rat Expiry First Out =
Prmers. gue Explra Primero que Sake) y  verfican gue los envases
secundarios se encuentren completos segun su presentacion comercial. Mo se
recomienda fraccionar los producios, salvo aguellos gue cuenten con el criterio
técnico comrespondients

En caso de encontrar inconformidades en el formato Preparacion y Verificacion
de pedido (nexo 17), respecto a loles, fechas de expiracidn, cantidades, antre
atros; se los vuelve a verificar y, =i persisten las discrepancias se comunica al
rasponsable de bodega para que tome las medidas cormespondientes y
rectifique la hoja de pedido con fos catos correctos

2. El personal operative de bodega lrastada el pedida preparado al sitio de
empague, ¥ otn funcionana de bodega, procede a contar y a verificar el estado
de cada uno de los productos seleccionados, v regisira en el formato anles
citado fanexa 17), en caso de inconfarmidades sa procede de la skjuients
manara,

# Encasode sobrantes. los separa v devuelve a los eslanies.

+ 5ifakan productos, los solicita,

= 5jge fratz de otro producto, procede a cambeario,

» Productos con defectos de calidad, los separa y procede a cambiarios; Los
productos con defectos se coboca en el area de bajas.

<. [e estar conformes con [0 que s2 enirega, el personal operativo responsable de
la preparecidn y verificacidn, firman 2 hoja de pedide vy comunican al
responsable de bodega para que emita y firme la Nota de Egreso (anexo 1B).

8.1.3. Embalaje del pedido

1. El personal operativo de bodega selecciona el material a ufilizar para el
embaiaje. sequn el tipo, tamano y peso de los productos a despachar,

2. Caolocan los medicamentos, dizpoaitvos medicas v otres bisnes estratégicos en
salud en los envases terciarlos, considerando incluir & respective material de
amorilguamignto v salian los envases con cinla de ambalaja
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3. Constatan gue los envases tercianos se encuentren rofulados con letra clara y
agible, verficando ademas de la informacian propia del producto, la sijulenta
nformacion:

+ MNombre del producto ({medicamentos, dispositivos médicos ¢ ofros
bienas estrategicos en salud).

= Lugar de desting,

» Nomero de Nota de Egreso,

« Paosicion correcta del envase terciario (sjemplo; este lzdo amiba).

« Observaciones que sean indispensable para su frasfado, como fragi,
no apoyarses, no abrir y numero maximo de apilamiento.

Figura 19. Verlficacidn y embalaje dal padido

Fuenfe: rpanizandan PRnamedicans oa 15 Salull La Geslidn = Suminsie de Medicamenlos: Ssleccian, cmpra
elsirinueiin v uilizasion de producios Tasmacdulions, 30032

4, 5e cuenta, enumera |os bullos, se anota en [a Nota de Egreso (anexo 138), y se
firma.

5. Los envases tercianos se colocan sobre pallels v se los embala, a fin de
asegurar |a carga para el Iransparte,

a) Preparacion y embalaje de medicamentos, dispositivos médicos y otros
bienes estratégicos en salud que requieren condiciones especiales de
temperatura

El parsonal operatvo prepara el pedido conforme las aclividades antes descrias, los
producios que requieren condiciones especiales de lemperalura, para su verificacion
deben ser colocados &n una precamara del cuarto frio, donde s& empacan para su
despacio, actividad que se realizara de acuardo al procedimiento validado por cada
inatitucicn, conziderando lo siguisnts:

1. Determinar la distancia y tiempo de traslado de los productos hasta llegar a8 su
desino,

2, De acuerdo a la cantidad de productos. se seleccionard el tamafio de la caja
térmica, el tipo de refrigerante v 1a cantidad.
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3. Tomar los refrigerantes del congelador y mantenerlos a lemperatura ambiente por
un tiempo aproximado de 10 a 15 minutos, hasta que no presenten escarcha an su
superficia,

4. Codocar los refrigerantes limpios alrededor de las paredes internas de la caja
térmica y evitar =l contacto direclo con los productos, colocando papel o cartdn
entre estos.

3. Fotular las cajas termicas conforme o descrito anteriormente & ncluic la frase:
“Conservar antre 2°C - 8°C".

8.2. Transporte

Los medicamentos, dispositivos medicos ¥ otros bienes estatégicos en salud se
transportaran en vehiculos apropmados, garantizando |la integridad y seguridad del
producto, asi come, la conservacian de las candiciones de almacenamianto definidas
por el fabricante, para lo cual se deberd establecer el procedimiento operativo de
transporie correspondiants.

Figura 20. Transparte

Fuants: Orar2scan Panamencana de la Salud, La Geslion det Suminsiio de Medcamenios: Selgccidn, comera,
digtibugHm v utlizacan ga produchos fammaceations, 2002

FPara realizar el transporle de los produclos se debera considerar los siguientes
aspectos:

« Los vehiculos empleados para transportar los productos gue requieren
condiciones especizles de temperalura, deben contar con un sisiema de
controf de temperatura, de modo que garanticen su consarvacion, mientras
gue aquelos productos que no necesitan las condicionas antes descrilas, se
transportardn en vehicubos cuye cajon dispondrd de un dispositive de
monitorea de temperatura v algin fipo de aislamiento o acondicionamienta
especial para evitar tlemperaturas extremas.



Registro Oficial — Edicién Especial N° 1232 Miércoles 28 de octubre de 2020 — 79

# Loo vehlculos deberdn somatarse a mantenimiento periddico, de igual forma
aguellos que posean un sistema de control de temperatura se someteran a
mantanimiento y calibracién periddeca del equipe de control de Is temperatura,
conforme &l procedimienta que se establezea.

= [En caso de enltregas urgentes fuera del horario normal de frabajo, deberan
contar con procadimientos inlernos w designarse personas responsables,

# El personal operative an coaddinacion con él conductor del vehiculo venficara
los parametros descrilos en el farmale de Inspeccidn del vehiculo de transporie
{anexo 19), con la finalidad de garanfizar las condiciones adecuadas de |a
carga y el vehicubo,

= El responsable de bodega entregard al conductor del vehlculo los documentos
necesanos (nota de egreso, acla entrega-recepcion, salvoconducto, entra
otros,) & informard las condiciones de almacenamiento aplicables para el
transpore y [a ruta planificada.

= El cargamento se colocara en los vehiculos precavtedando que se fransporten
productos afings para evitar contaminacion cruzada v se ubicaran de forma
sistematica. de tal manera que el producte que se va a eniregar primera sea al
ultima en subir.

= Para vehiculos que disponen un sistema de control de temperatura, el
conductor reglstrara durante gl recorride la temperalura (dentro de Ia ciudad se
registrara a la salida y llegada al sitlo de destine, en tanto que fusra de g
Cludad se lo realizara cada hora <onsiderando la distancia) en el formato
Control de temperatura durante el fransporte {(anexo 20), mienfras gue
aquelles vehiculos que no disponen de un sistemna de control, &l registro se lo
realizard considerando las lecluras de los monitores que acompanan al
cargamenta (lectura inicial al subir la carga v lectura final al realizar la
dascama).

= El conductor del vehicule en el punto de desting entregard a conformidad los
medicamentos o dispositives médicos al responsable de bodega de las
Instituciones de salud de ka RPIS, v procederd & hacer firmar &l formato
Gantrol de temperatura duranta &l transporte (anexo 20).

= En caso de encontrar inconformidades durante la recepcidn administrativa o
técnica de los medicamentos yio dispositives médicos entregados, se
procedera conforme |o establecido en &l numeral 7.8.7. Devoluciones, literal ¢

8.2.1.Incidentes durante el transporte

En el caso de que ocurran incidentes durante el fransporte coma:
+* Excursiones de lemperatura,
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« Dafos an el medicamento, dispositivo madico v otros bienes estratégicos en
salud durante al transparta,

« Dafos mecinicos del vehiculo.

= [Fobo de |a mercaderia.

»  Desastres nalurales, entre ofros.

Estos hechos deberan comunicarse sl responsable de la bodega o quien hags sus
veces y &l profesional farmacéutico de la bodega de procadencia del cargamenta, a fin
de que se registre & incidenta y sa tomen las medidas pertinentes conforme el plan de
contingencia aslablecido en el procedimiento correspondiente.

Figura 21. Incidentes duranie al ransparte

Fuanta: Minisseno de Salud Pislca
9, Auto inspecciones

Las auto Inspeccicnes aseguran el cumplimiento de las Buenas Praclicas de
Almacenamiento, Distribugidn y Transpore de medicamentos. dispositives medicos v
atros hienes estrategicos en selud, permitendo efectuar 2| seguimiento pericdicoe de
las novedades enconfradas y realizar el plan de mejora comespondients.

Cada trimastre, los responsables de bodega y un prafesional farmacaéutico encargada
de la gestign y suministro de medicamenios v dispasitives medicos v otros bienes
estratégicos en =alud deberan efectuar una inspeccidn a fin de wvenficar las
condicionas de almacanamianto, distnbucidn vy transporte, ullizando el formato Lista
de chequea para auto inspeccion de bodega (anexo 21).

Una vez concluida la auto inspeccion y en caso de detactarse no conformidades, se
determinan las acclones correciivas a tomar ¥ se firma al formato amies indicado,
glaborando un cronograma de cumplimiento,
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Posteriormente. en fuluras inspecciones se cheguea o cumplimiento de las acciones
ezlablecidas en la anterior aulo inspeccsin. a fin de alcanzar una mejora conlinua.

10. Capacitacion y entrenamiento

El personal que lsbora en bodega debe contar con el entrenamiento dpfimo v
guficiente para ejecutar sus labores diarias. Para o efeclo es necesario desarrollar
algunas aclividades:

a) Induccion

El personal nuevo que ingresa a laborar gn bodega debe racibir una induccidn
previa familiarizandalo con los equipos, mateniales v procedimientos operativos
aplicados en la bodega que son Necesarios para ejecutar 2us luncionas, antas
de encomendarke responsabilidades especificas, al terminar dicha actividad ss
debera registrar en el formato Registro de induccion al personzl (anexo 22),
misma que debe constar en el archivo de bodega a fin de aque quede
constancia de la induccién impartida.

b} Capacitacion

El responsable de bodega debe efaborar un cronograma de capacitacion anual,
gue puede ser desarrollado v organizads en las mismas instalaciones da
bodega o en una instilucion externa, por personal técnico y administrative
calificada.

Al eulminar I8 capacitacidn, el parscnal que asiste debe llenar el formato
Registro de capacitacién (Anexo 23), mismo que debe constar en el archive de
bodaga a fin de que quede constancia de la capacitacidn impartida.

La seguridad es importante dentro de las aclividades que se realizan en bodega, par
tanto, no s debe realizar ninguna accion sin fomar en cuenta las normas internas que

garantizan niveles de saguridad vy salud del persanal.

El personal de bodega debe conocer y poner en praclica en todo momento las
MNormas de seguridad (anexo 24)

Es importante tomar en cuenta que cualguier accidente qua ocurra debe ser reportado
an &l fermato Registro de accidentes (anexo 25),

11. Empresas de servicios logisticos

11.1. Generalidades

Las empresas de senvicios logisticos que realisen |a distribucidn de medicamentos,
dispositives medicos y ofros bienes estralégicos en szlud, deberan disponer de un
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Sistema de Gestion de Calidad gue se ajuste a los requenmientos de los
establecimientos & instituciones de salud de la RPIS, v adicicnalmente cumplicd con |o
siguiente

= Contar con infraestructura fisica acorde a las necesidades ded servicio.

= Tener una estructura organizaclonal que garantice & cumplimiento de los
servicins raqueridos,

« Horarios de atencion que aseguren la prestacion del samnvicio.
Planes de contingencia para casos de emergencia sanitaria, a fin de garantizar
la diztribucidn de medicamentos, disposifivos meédicos vy otroz bienes
esiratégicos en salud a los establecmentos de salud da la RPIS.

« Coptar con sistema informatico para el control de inventanos que garantice |a
integridad de oz datos y que interopare con el existente en las instituciones de
la RPIS, debe tener como minimo:

Acceso a la informacidn a traves de plataformes digitales seguras.

- Realizar aprobacidonrechazao de lotes

- Realizar a trazabilidad de los medicamentos, disposiivos medicos y otros
bienee estratégicos en salud, durantz toda la cadena logistica, desde &l
ingreso a-su Bodega hasta su destino y usao final,

* Reguerimientos regulatorios y normativos aplicables como  permiso  de
funcionamientc y Certificedo de Buenas Praclicas de Almacenamiento
Distnibucian y Transporte vigentes.

« Disponer de procedimientos operativos astandar, planes de contingencia v
planes de mantenimiento mismos de ser necesario podran sar ajustados al
requermiento de las institucionas de la RPIS.

« Realizar mejoras a la infrasstruclura y equipamiento de las bodegas vy
farmacias de los establecimientos de salud & instituciones de la RPIS.

» Notificar a la Agencia Nacional de Regulacion Control v Vigilancia Sanitaria —
ARCEA, los hallazgos relacionados con la calidad de los productos,

11.2. Planificacion

El area responsable del abastecimiento de |las instituciones de la HPIS, de acuerdo a
la informacion gue genera |a empresa de samncios logisticos, realizara la planihcacion
de las ardenss de compra de los medicamentos, dispositivos medicos y otros bienes
astratégicos an salud; asimismo, de acuerdo al stock y nivel de rotacion de estos
productos, coordinard con el proveedor del blen v la emprasa de servicios logisticos,
la fecha y hora para la recepcion de dichas producios en la bodega de la empresa de
servicios logisticos, pudiendo establecerse entregas parciales de las Grdenes de
compra generadas, para su posterior distribucion hacia los diferentes puntos de
entrega.
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11.3. Recepeion en la bodega de la empresa de servicios logisticos

El proveedor, minimao 48 horas antes da la entrega, indicara a la institucion de la RPIS
la fecha y hora para la recepcion de los medicamentos, dispositivos médicos y otros
bienes eslralégicos en salud con la informacién necesaria, quien a su vez coordinard
con la empresa de servicios logisticos dicha recepcién, a fin de determinar las
condiciones de almacenamiento y el tempe que demorard of proceso de recapcian,
gagun la cantidad a recibree.

En la bodega de la empresa de servicios logisticos se procederd con la recepcitn
sdmiristrativa y técnica. asi

11.3.1. Recepcion administrativa

Proceso a cargo de la comision de recepeion quienes junto con un delegado del
proveedor del bien suscribiran la respectiva acta de entrega-recepcicn, una vez quea
& ancuentre aprobado e lote recibida.

Curante la recepcion administrativa se debera verificar lo siguiente:

Condiciones normales de almacenamianta

a) Ewvaluacion de transporte

La comision de recepcidn deberd venficar & cumplimiento del vehiculo de transporie
en el Anexo 19, constatando gue al namero de placa del wehiculo coincida con la
descrita en el cerlificado de BRADT.

En casa no cumplir la verificacidn, ne se racibird los medicamentos, dispositivos
médicos y otros bienes estratégicos an selud v, se ragistraran las novedades en &l
Anaxo 1. Ademas, se debera informar al drea responsable del abastecimiento de la
institucian de la RPIS, a fin de que coordine una nueva entrega

b Revisién documeantal

Ce no encontrarsa novedades en el vehiculo d2 ransparte, &l proveaedor entregara los
medicamentos, dispositivos medigogs v oiros bienes estratégicos con los siguientes
documentos:

+ (Orden de compra, contrato o converio (sagun aplique).

» Facluralista de empaquelgulia de ramizidn, antra otros, a fin de verificar gua
los documentos entregados por € proveedor coinckdan con el objeto de
contratacidn respecio a:

Mombre
Faorma farmaceutica y concentracion (para medicamentos)
Fabricante
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Fresentacion
Fecha de explracion
= Precios
Cantidad sobcitada
Tiempo de entraga, entre ofros

e fo existr conformidad par falta de documentos o por eror en la informacidn
contenida en los mismos, no 52 recibiran los medicamentos, dispositivos madicos y
oiros bienes esirategicos v, & debera registrar las novedades on al anaxe 1; ademas,
imformar al area respensable del abastecimiento de la institucién de la RPIS, a fin de
que coording una nueva entrega.

c) Verificacion fisica

81 la documentacion esta corecta y completa, se procede con la descarga v
apilamianto de los medicamentos, dispositives medicos y otros bienes estratégicos en
gl area de recepcion de la bodega, a fin de verificar las cantidades, revisar gque los
envases terciarios cuerten con el cédige de trazabikdad establecido en la normativa
vigente, estén cormectamente rotulados v en buen estado, es decir, que no presenten
detarioro como: humedad, rotura, suciedad, entre oiros, a fin de ubicaros en
cusreniena.

5i el envase lefciario presenta defactos criticos que afecten a fa calidad dal producto
tales coma: anvases mojados, crecimiente de hongas, demmame de su contenido o
alguna incensistencia en la rotulacion, la carga debe ser separada y sa procaderd de
|a siguiente manera.

« Adguisiciones nacionabes: Comunicar Inmediatameants 8l provesdor para su
respeciivo retire, registranco la novedad en al Anaxo 1. De detlactarse defecios
leves que no afectan a la calidad de los medicamentos y dispesitivos médicos,
tales comor envases terciarios rotos, armugados, igeramenie sucios, etiguetas
desprendidas v con infformacion falante e ilegible, entre olras, éstos deberan
gser solventados por el provesdor de manera inmediata a fin de ubicaros an
cuarentena.

«  Adquisiciones internacionalas: Cuantificar y separar los envases terciarios con
defactos criticos, luege ravisar 2l nterior da éslos en su totalidad, & fin de
identificar los envasas sacundarios y primancs gue hubieren sido afectados v
colocar fos medicamentos o disposiivos medicos an el area de rechazo hasta
su devolucidn a disposicidn final. Registrar [a novedad en el Anexo 1, aguellos
envases gque no estén afectadas, ubicarlos en cuaraniena.

Condic & de al

Durante toda la cadana logistica se debera mantener las condiclonas aspacialtes de
almacenamients (cadena da frio), establecidas por el fabrcante, a fin de garantizar la
calidad y sequridad de diches productos,
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L.a recepcion se efectuara conforme ko detallado en el presente documanto,

Al momento de la llegada de los vehiculos fransportadores de medicamenios,
dispositivos medicos y ofros bienes estratégicos en salud, se debe verificar y evaluar
la temperatura de amibo de los producios entregados y registrar los datos de cada lote
an el anexp G, asi como, analizar los registros de temperatura proporcionados por 2l
proveador, a fin de analizar y evaluar ka existencia o no de excursiones de
temperatura durante el transporte. [o cual definira la aprobacion o rechazo del lote.

11.3.2. Recepcion técnica

Proceso a cargo del profesionalles farmacéuticols delegadofzs de cada institucion de la
RPIS, guien emitird &l respectivo informe de especificaciones técnicas por cada lola
de producto recibido y registraran su aprobacién o rechaze en el sistema informatico
comespondiente.

Este proceso se realizara en coordinacidn con el profesional farmacéutico de la
emprasa de senicios loglsticos, a fin de varlficar laz especificaciones técnicas de
cada lote de medicamentos, dispositivos médicos y ofros bienes estratégicos a ser
recibidos, efectuandose de la siguenta maners;

a) Verificacion de requisitos sanitarios

Se verificara la documentacian establecida en la ficha técnica correspondiente.

ol no existe conformidad por falta de uno o mas documentos o, por no estar vigentes
al momento de la recepcidn en la empresa de servicio loglstico, no se reciblrdn los
medicamentos, dispositivos madicos v otros blenes esiratégicos; debiéndose solicitar
la regularizacion inmediata de la objecidn al proveedor del bien en el caso de
adquisicion nacional y, al administrador del contratoforden de compra en adguisicidn
imternacional,

En ambos casos se debara registrar 12 novedad en el Anexo 1.

b) Muestreo

Seleccionar una muestra aleatoria de cada lote a ser entregado, segun la Tabla de
muastras ANSI (Anaxo 4), empleanda el nivel de inspaccidn |1l {Estricta).

c] Verificacion de especificaciones técnicas

Se realiza |a verificacidn de los pardmeltros establecidos en la ficha técnica respectiva,
para lo cual se debera contrastar la informacion que consta en el registro sanitario y &l
carlificado de analisis de control de calidad, con las eliguetas de los envases primaric,
gacundario Y terciario del medicamerio, dispositve meédico y ofros bienes
asiralegicos en salud. la cual debe coincidir, también deberan contar con el cidigo de
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trazabilidad commespondiente, de acusrde a lo establecido en la normativa
correspondienta. Clasificar los defectos técnicos conforme el Anexo 5.

Agquellos iotes de productos provenientes de adguizicion intemacional que fueron
separados por presantar defectos criticos, seran revisados al cien por ciento, a fin de
evaluar s dichos defectos comprometsn la calidad de los mismes

d} Decislon de aceptacidon o rechazo

» Lamuesira inspeccionada no presenta defectos Wenicos, se determina que el |oke
del producio cumple con las especificaciones. lBcnicas, se coloca la eliguata
"APROBADO" en @l envase larciario, se aprueba el lote en el sistama de
infarmacidon correspondienta ¢ se pasa a la zona de slmacenamients para su
posterior distribucian.

El registra de la verificacion de los parametros técnicos se realizara en Informe de
Especificaciones Técnicas Evaluadas para medicamentos o dispositves meadicos,
Anexo 2y Anexo 3, respectivamente.

« Le muastra inspeccionada prezenta defeclos técnicos, categorizados zequn |a
Tabia de Clasificacion de Defectos Tecnicos (Anexo 5)

La canlidad de defectos tecnicos no supara el limite astablacido an la Tabla de
muestrea AMEI (Anexo 4), s aprusha el lote, s& coloca la etiqueta
"APROBADO” en el envase terciario, se sprueba el Iole en el sistema de
informacién comespondiente y =& pasa a la zona de almacenamiento para su
pasterios distrbucion mediante la emision del Informe de Especificaciones
Técnicas Eveluadas pare medicamentos o dispositivos médicos (Ansxo 2 y
Anexo 3, respectivameantz).

La cantidad de defectos técnicos supera el limite esteblecido en la tabla antes
descrita, se rechaza & lole, se coloca la etigueta "RECHAZADD vy se
completa o Informe de Especificacionss Técnicas Evaluadas  para
medicamentos o dispasitivos madicos (Anexo 2, 24 Y Anexo 3 36 38 ¢ 3C)

Esie particular se deberd notificar de inmediato ‘al profesionalfes responsabiels de
recepcian, a fin-de gue a través dal admindstrador dal contratodorden de compra, se
realicen los tframitas cormespandientes para coordinar la devolucion con &f proveedor,

Todos los documentos técnlcos v los Informes antes citados deberan guedar
registradas an al sisterma de informacion, los cuales estaran dispanibles para su

verficacian en cuakgwer momento,

Cuando los envases secundarios cuenten con sallos de seguridad, ésfos no podran
ser viclantados hasta su use, a fin de garantizar |a calidad de su contenido, lo cual
sera justificado por &l proveedar, En esle gaso no sera oblgatoric colocar en Ia
etigueta del envase primario el codigo de trazabilidad ni la leyenda: “Medicamento
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Gratuito. Prohibida su venta” (para medicamentos) y “Producto Gratuito. Prohibida su
venta” (pera dispositivos medicos),

Consideracionas especiales an la recepcion

a} Medicamentos biologicos: vacunas, hemoderivados y afines
Fara este tipo de medicamentos, ademas de lo sefialado en parrafos anteriores, se
reCUars:

« En adquisicion macional: El proveedor debe presentar el Certificado de
Liberacion por cada |ote, emitido por la ARCSA, cuyo contenido. guardara
relacién con el lote y cantidades entregadas,

« En adquisicion internacional La ARCSA participara en la verificacion de fos
medicamenios previa coordinacion realizada por parte del administrador de
contrato, y sera responsable de emitir el Certificado de Liberacién por cada
lote, documento habilitante para su distribucidn ¥ uso.

11.4. Almacenamiento

La bodega de la emprasa de servicios logistices debera asegurar ¥ mantener las
condiciones adecuadas de almacenamiento para medicamentos, dispositivos médicos
y olros bisnas estralégicos en salud, tanlo en condiciones normales como en
condiciones especiales como; cadena de frio, medicamentos catzlogados sujetos a
fiscalizacion, entre olros, conforme 2 la normativa vigente y con espacio exclusivo
para el almacenamiento de medicamentos, dispositivos médicos v otros ienes
estratégicos en salud de cada una de [as Instiluciones de [a RPIS.

Las areas de la bodega deben estar debidamente rotuladas y tener suficiente espacio
para llavar a ecabo procesos como! recepoion, almacenaje, distribucion (pioking -
packingl, ademas, debe disponer de cuartos frios/camarass de refrigeracion que
aseguren la conservacion de los productos que requieran estas condiciones, con
panta de snergia electrica que garantice su operatividad permanente, para lo cual
debera tener un sistema para el control de temperatura entre 2-8 °C. v de <14 a -
20 *C para el area de congelacién y contar con un plan de contingencia.

Los equipos para & manitoreg de temperatura y humedad relativa deber ser
calibrados periddicamente vy llevar un adecuado registro conforme a sus
procedimientos  intermos. Es recomendable realizar estudios de mapeo, a fin de
identificar fluctuaciones de lemperalura en el area de almacanamianto,

El area para los medicamentos sujetos a fiscalizacion v de alio costo deben ser de
acceso restringide, con un sistema de vigilancia de circuito cerrado de televisidn,
manitorec vy vigilancia las 24 horas.
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11.5. Distribucion

El proceso de distribucian de la empresa de senvicios |ogisticos se realizara conforme
a lo establecido en la nommativa vigente, sus procedimientos Internos ¥ en
coordinacion con las instibuciones da la RPIS, a fin de realizar la reposicion del
Inventzria an funcidn de la demanda efectiva gua se refleje en el sistema informgtics,

En la preparacién del pedido se debera considerar ko siguienta:

»  Emplear el metodo FEFO.

v  Spleccionar, preparar v empacar los pedidos, segun procedimientos
mefandarizadne para el ampanue Yo arondicionamianio da kbbs medicamentos,
dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en salud, acorde a las normas
aplicables.

« Los envases lerciarios deberan contar con informackdn que permita identificar
en todo momento @l producto.

«  Reglizar la frazabilidad de los productios conforme a8 fa normativa aplicable.

» En adguisicicnes internacionales (medicamentos: y digpositivos médicos) ¥
previo a la distribucidn, deberd acondicionar de forma obligatoria en los
ervases secundarios v cuando apliqua en los envases primanos, lo siguiente:

- El codigo de trazabilidad
La leyenda “Medicamento Gratuito. Prohibida sue venta” y “Froducto
Gratuito. Prohibida su venta”, cual sera acondicionada con sistema inkjet,
procuranda na acultar informacidn tdenics del anvazes

11.6. Transporte

Los vehfculos empleados para tranzportar medicamentos y dispositivos meédcos v
olros benes estratégicos en saled gue sequieran condiciones especlales, deben
contar con un sisterna de control de lemperatura, de modo qua garanticen su
conserdacion, mientras gue aquelios productos que no necesitan las condiciones
antes descritas, se transporaran en vehiculos debidamente acondicionados.

De aceerdo al plan de mantenimiento, los vehiculos propios o contratados por la
empresa de servicios logisticos, deberan someterse a mantenimiento peridédico, de
igual forma aquelics gue posean un sistema da control da temperatura se somsteran
a mantenimienta y calibracion pariodica del aguipe de contral de 18 tampearatiira.

Debers tomar las medidas de seguridad perinentes para el transporte de
medicementos y dispositives meédicos de alto costo, medicamentos que cortiensn
suslancias catalogadas sujetas a fiscalzacion y para aguellos que considere
neceszrno, para lo cual conlard con vehiculos gue posean sistemas y aquipos de
vigilancia, para el monitorzo y custedia de los mismos.

El rarsporista deberd tener los documentos necesanos como: nota de egreso,
salvoconducts, entre olros, v conccera las condiciones de almacenamiento aplizables
para eltransporte ¥ la ruta planificada.
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La carga se colocara en los vehiculos precautelando que se transportan productos
afines para evitar contaminacion cruzada y se ubicaran de forma organizada, de tal
manera que el preducto que se va 8 entregar primera sea el tltimo en subir,

Para vehlculos que disponen un sislema de control de temperstura, se debera
registrar la informackn del mismo,

Al momento del arbo de los productos 8 ks establecimientos de salud de las
Instituciones de |a RPIS. s& inspeccionara la carga; de encontrarse averias en los
envases gue comprometan fa calidad de los mismos, se procedera a llanar el Anexo 1,
caso contrario la empreza de servicios logisticos entregerd a conformidad los
productos y proceders a la suscripoidn ded acuse recibido comespondiente,

11.7. Entrega en los establecimientos de salud de las instituciones de
salud de la RPIS

La empresa de servicios logisticos deberd realizar les acciones necesariaz a fin de
mantaner el stock suficiente de medicamenios, dispesitivos médicos y olros bianas
esfrategicos en salud, en funcion de [ informacion generada en el sisteama de
informacion correspondiente, a fin de que estos productos s& encuentren disponibles
oporunamente para la-atencién en salud de la poblacién que los requieren.

Las transacciones se generaran automéaticamenta a traviés del sistema de informacian
sin necesidad de mantener documentacion fisica, va qua la misma se podra oblener

&n cualguier momenta pard finas de control interna por las instancias competentes.

11.8. Recepcion en los establecimientos de salud y entidades de la RPIS

La recepcion administrativa estard a cargo del personal de la empresa de servicios
logisticos, quienes wverificaran que los medicamentos v dispositivos médicos a
entregarse correspondan a lo requendo en cuanto a: nombre, forma farmacéutica
(cuando aplique), concenfracion (cuando apliqgue), presenmtacion comercial, lota(s)
fecha de expiracion, cantidades, entre otras.

Ue encontrarse inconformidades, se colocan los productos en el drea de cuarentena y
s@ deberan solvantar las mismas a la brevedad posible, a fin de continuar con el
procedimienio de recepcidn. Sidichas iInconformidades no sa solvenian en el término
maximo de 24 horas, se documentara en el Registro de Novedades (ansxa 1),

De encontrarse conforme la recepcion administrativa, se comunica al profasional
farmacéutico o parsonal capacitade, segln sea el caso, del establecimiento de salud o
de la entidad de la RPIS para que realice la recepcién écnica comespandiente.
considerando lo siguisnts:

= La ampresa de servicios logisticos debera consolidar toda la documentacion
técnica de los productos recibidos en su bodega e ingresarios en el sistema
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informatico, a fin de gue se encuentre accesible al personal gue realizara la
recepcion técnica en los establecmientos de salud de la RPIS. gulenes
verificaran en linea dichos documenios durante la recepcion técnica

= |05 documentos requendos cormesponden a todos los establecidos en |a ficha
tecnica de cada producto. junto al informe de especificaciones técnicas
elaborado y aprobada por ellos profesionales farmacéutico’s delegadois de
cada institucion de la RPIS y al cetificado de BPADT del operador logistica,
donde conste el detalle de los vehiculos certificados.

Las eniregas en los diferentes establecimentos. de salud deberan ser previamente
programadas a fin de gue =& encuentre presente el profasional farmacéutics gue
reafizara la recepcidn téchica.

= En el caso de establecimientos de salud de primer nivel tlipo A que no cuenten
con este profesional, deberd estar | personal de salud asignado y en Gltima
instancia &l personal debidamenta capacitado.

- Considerando que lbs productos va fueron recibidos previamenie en la
bodega de la empresa da servicios logisticos por las respactivas Comisionas
Tacnicas de la BPIS, la recepcian 1&cnica en log establecimientos de salud se
enfocara en wvenficar que &l producte no hayva sufrido ninguna alteracion
durante su almacenamianto v transporte. Por tanto, se aplicara un chegqueo
simplificado v no se requarira documentacian fisica

» La documentacion a verificar en los establecimientos de salud de tedo nivel de
atencibdn es:
a. Certificadn de Registro Sanitario vigente, u otra cerificacion de acuerdo al
estado regulatorio del producto establecido por la ARCSA.
b. Cerlificade de BRPADT del operador foglstico vigente,
c. Informe de especificaciones iécnicas elaborado v aprobade por eblos
profesional/es farmaceutico/s defegadols de cada instifucian de la RPIS.

=« Los niveles de inspeccian a8 emplearse conforme |2 Tabla de muestren ANSI
(anaxo 4) sera el sigiuients:

1. Establecimignios de salud Primer Mival tipe A Mivel 1
2, Establecimizntos da salud Frimer Nivel tipe B y T Mival [l
3. Establecimientos de salud Segundao v Tercer nivel: Mivel il

Mota: El nivel de inspeccion en los establecimientos de salud podran ser
madificados de acuendo a los resuliados obtenidos durante el primer afc,

« En caso de procesos de compre desconcentrada, es decw, aguellas no
racibidas en la bodega de la empresa de servicios logisticos, sa verificara la
documentacion sefialada en la ficha técnica vigente del producto a recibirse,
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Fara los medicamentos, dispositivos medicos ¥ oiros bienes estratégicos en salud
aprobados, la comision de la recepciin adminisirativa elaborara el Acta enirega-
recepcidn para la suscnpcidn respectiva, mienfras que para los medicamentos y
dispositivos meédicos mcharados se comunicara al proveedor del blen para el

cafrespondiente retiro del producto, ko cual se regisirara en el anexo 1.

12. Abreviaturas

ANSI: American Mational Standards Institute

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacidn, Centrol y Vigllancia Sanitaria Dr. Leopokio
lzquieta Pérez.

BPADT: Buenas Practicas de Almacenamieito, Distribucion y Transporte
BPM: Buenas Practicas de Manufactura

20 Mondmdo de Carbono

GO0, Drdxido de Carbono

DCI: Denominacion Comun Internacional

RPIS: Red Pablica Integral de Salud

OPL: Operador Logistico

POE: Procadimienta Cperative Estandar
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14, Anexos

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD

Anexo 1. Registro de novedades duranta la recepcion de medicamentos y dispositivos
médicos
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Anexg 2. Informe de especificaciones técnicas evakiadas para medicamentos
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Anexo 2A, Informe de recepcion técnica simplificada para medicamentos en los
gslablacimiantos de saled

Repone Mro.,
T =l LETRETEGIL M PEnyECED:
ERTAR s ERTD DABEGE K09 : o
= = T
|Hamkr geea e HEFIN R canRinal
irm FU MGG ELE S 5 0 PETE il £ L
!I.ili Fchis dkg
;I' CLTRE Perioda de wca itk
{Euupdng dstisiiis an b5 cotse ds compa akdsdun Carisad mciEias Avddaees
| SR OGIMENTAL
! = - CUMFLE 5 OESTIACGHED

Elh-dl-ndl ERBDT st di 3 wrgrmak e o biibis gl thmas

o Ty P e T e R — S

| Tdurica ds b6 GEIN
EAFREFICAZIINES FECRECAN
CuNfLE
FARLEETAD DEBERAGHEY
B ol

Termpeirirs de anegserts rarpes momeederal e S E Y e

m' -

Pl el il macrmrbe W e o T EoE)

Esadim provinen Sodigm, brie andea. wreteme, S
E:- -ll:ll.lm*quh'rp_mlh COT e

W WrCarns | EnEsfE Fare e (S, e, bed 10 dke, n
rham . ey

:In'_'lprll-qn

Fomus bormacdalag

L S R

Flaui i prvoamr il oo

L Jai pgend
FSFFT N R PSR E TR M — .

Linkit

| 1 el imm

Lol trunidad faghle
|erbrmciie Sk codion SETRITO §

ol o prociania |
Amednckr lag s ain e o
Bttt errvams imisiarks |
AR A1 DRES -

Recemssy [ |

Blakaisdn jra-

il



96 — Miércoles 28 de octubre de 2020 Edicion Especial N° 1232 — Registro Oficial

Anexo 3. Informe de especificaciones técnicas evaluadas para dispositivos médicos
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Anexo 3A. Informa de espacificaciones témicas evaluadas para bignas estratégicos
en salud
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Anexo 3B, Informe de recepcian lﬂ;nrﬁlﬂa simplificada para dispositivos médicos en los
esteblecimientos de salud
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Anexo 3C. Informe de recepcion téenica simplificada para otros bienes estratégicos an
salud en los establacimientos de salud
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Anexo 4. Tabla de muestrao American National Standards Institute - ANSI

1) En la tabla de muesireo que aparece abajo, teniendo &n cusnla la presentacian
comercial del producto a mussirear, ubique el tamafio del lote a inspeccionar en el
rango correspondiente v llévelo hasta la columna naranja para determinar la letra
a utilizar,

Esa letra le indicard en |a tabla de [a hoja siguiente, cual es ol tamafio de muestra
gue debe inspeccionar del lote respeclivo.

En caso de encontrar defeclos de manera repetitiva, o problemas constantes con
algin proveedor, producio o tipo de producto, puede utilizar al nivel de inspeccion
gstricto (a la derecha de Ia columna narenjada), el cual lo llevara a una letra gue la
da un tamafic de muaestra mas grande y por tanto, mayor certeza en la decision.

Tabla 1. Letra codigo de tamafio de muestra
[ T -y 7

] U

- LT
[

Tamafho del lote
| 2 |a]| @
' 2 | = 15
18 a 25
26 50 E
51 . w F
=k 160 ]
151 a 280 H
284 a 500 ]
S0 a 1200 K
1201 I s 3200 R L
i_ 3201 & 10,000 W
10 001 2 35 000 i N
3500 o | 150000 r |
150 001 8 500 000 o
50000 omas | | R
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Tabla 2A. Planes de muestreo singular para inspecciones normales (tatla maastra)

2) En la tabla 2A gue aparece abaje. defina el tamafio de muestra & inspeccionar,
de acuerde a la letra asignada en la takbla 1, de la hoja anterior.

Limite Cualitativo de Aceptacidn — AQL (% No
Letry Cotig. o Tamafo de la o) oy
tamafio de i 6.5 A5
muasira Ac ﬁﬁ-'
Re Re
A 2 D 2 L
B 3 1 o 1
a 5 2
2
a
D 8 1 3
E 13 2 4
F 20 v 2 5
1 3 B
3 7
4 B
G 3z r 5 10
H 50 <k B 1
J a0 1 7 14
2 a 15
10 21
11 22
K 125 2 11
L 200 i3 15
M 315 i3 21
4 22
5
G
M 500 7
P &00 '8
Q 1250 0
1
14
15 _
R 2 D00 29 '
22

31 Una vez resice la Inspeccidn de |a musstra, identifigue s |a muestra
inspeccionada se encuenira bien o si se encuantran defactos criticos, mayareas o
meanores. D& acuardo al tipo de defecto, ubiquess nuevamente en la tabla anterior,
utifizendo el cadigo de color correspondients gl defecto v siguiendo 1o gue indica la
flecha, asi
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a - Use el pnmer plan de muestreo debajo de la fecha. Si & tamafic de la
mueastra es igual o excade el tamana dal |ote lleve a czbo inspaccidn
10€ %,

'ﬂ‘ - Use gl primer plan de muestreo arriba de la fecha.

Ac

- Cantidad maxima de defectos con la gue puede aceptarse &l lote.

Re - Cantidad de defectos a pariir de la cual se rechaza el lote.

— Consulte la columna fucsia, sl el defecto que

enconird an la inspeccidn, es critico.

DEFECTO MAYOR Consulte la columna amarilla, sl el defecto que
ancontrd an la inspeccidn es mayor.

DEFECTO MENOR Consulte la columna gris. s el defecio que
encontrd en la inspaccidn &8s manar,
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Anexo 5, Clasificaciaon de defectos técnicos
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Anexo 8. Registro de contral de températura en el arribo 3 bodega
RegistroMNro.

IMSTITUCION: EETRATEG IFROGORAMAFROYECTD:
ESTROLETWIENTS: TAETCION:

AT

K Tareparatura ol armbe °C) ' CEsaivazini

-

I



106 — Miércoles 28 de octubre de 2020 Edicion Especial N° 1232 — Registro Oficial

AnEnn T, N3 da mjiesn
Comprobarbs Mo, ___
" 4
R
B
iy |
e K1




Registro Oficial — Edicién Especial N° 1232 Miéreoles 28 de octubre de 2020 — 107




108 — Miércoles 28 de octubre de 2020 Edicion Especial N° 1232 — Registro Oficial

Anone 8, Rogsin de oonind de verdmienis pon whas

Regetn Mo ___
..'.".".'T__'-__"""E'_ = | ;“"‘*LT_"*"’“‘:'.Lwlwl“tﬂlrlit_%:l”["
} + 3 I I | — :
= = ==== E=
p—— ; e =i e —




Registro Oficial — Edicién Especial N° 1232 Miércoles 28 de octubre de 2020 — 109

Anexo 10, Registiv de lempersiug v huneedad ielative gimbienial
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Anexo 11. Registro de temperatura de refrigeracian
Registro Mro. ___
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Anexo 12 Aegistio o balns por cefoelos Wonkos
Regalie N, ___
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Anexo 13. Registro de inventario

Registro Nro.
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Anexo 14, Instructive para preparar e inventario. ganeral

El inverniario general de ka bodega se llevard a cabo, en junio y diciembre de cada afio.
El pracedimiento a seguir se presenta a continuacion y debe ser enfregado a cada uno
de los funcionarics involucrados.

Nro. | Actividad | Fecha | Responsable

ACTIVIDADES PREVIAS
Revizian del sistema de informacian:
1 - Rewisidn de existencias en todos loz lems
- Rewision de no tener cantidades nagativas
Capacitacién al personal para |2 ejecucion del
2 inventario: en la toma del inventario, blisqueda de

inconsistencias v en el sistema de informacion

manejado,
Asignacidn de parejas de conleo y areas
Entrega del regisfro de inventario (Anexo Nro. 13)
por parte del responsable de bodega
Se sacan tres copias, una dé las cuales sa entraga a
B | persona del Administrativo que acompanie &l
proceso.
Cada pareja organiza las areas asignadas,
B verificendo orden de los medicamentos! dispositivos
médicos v [fmpieza.
Diras aclividades que debe realizar el responsahle
de bodega
- Recepcion de todos los medicamentos y
dizpositivos médicos enviados a bodega, Ingrasando
tadas las facturas. Area de recepcion debe estar an
CERO.
- Realizar & ingreso y salida de devolucionas
2 pendientes al provesdor,
- Realizar todas las entregas pendiantes. Area de
dlistamianto y entrégas en CERG.
- Las entregas pendlentas, que no se alcancen a
alistar y despachar, deben ser anuladas y
aplazadas,
Impresion de lista de existencias dal sistema ce
informacién, con inventario valorado,

B
EJECUCION DEL INVENTARIO
10 | Reunidn de inictacidon: Resolver dudas del procesza
11| Primer contea.
12 | Digitacidn del pnmer conteo.
13 | Segundo conten
14 Digitacidn del segundo conteq, .
15 | Obfencién de fista con nconsistencias
16 Revisign de inconsistencias y oblencién de listas
pars tercer conteo.
17 Faalizacitn de tercar canteo (sola lfem con
incansistencial, I |
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18 | Revisian de inconsistencias con digitackn de
| cantidades en e sistema.
12 | Generacién de Nola de Ajuste e informes.

20 | Impresidn v organizacion de informes,

Para tener éxito durante este proceso se sugieren las sigulentes aclaraclones:

1 Se realizaran tres conteos: en &l primero y segundo, se contardm los
medicamentos en un 100 % v se regisirara en la primera lista el lote y la ‘echa
de vancimienta de cada item. El tercer conteo se realizard dnicamenta a los
items con inconsistencias entre el sistema de informacion y los conteos fiscos.

2 Cada lista contara al final con una hoja en blanco, la cual tiene la finalidad da
eseribir en forma legible las novedades encontradas (medicamentos na
especificados en el Bstada), Estas novedades deben describirse con: nombre
gensrico, concenlracidn, presentacion, marca o provesdor y cartidad
encontrada, codigo de ubicacidn, fecha de vencimienio y namero de lote.

3 Las listas definiivas se entregardn a cada pareja asignada. Deben ser las
Unicas ¥ su llenade debe reakzarss con lapiz, una vez se termine cada uno de
los conteos los colaboradores deben colocar su nombre y firmar en forma
legible al final de |a fista.

4 En al sistema de informacion se digitardn cada una de las listas
Inmediatameante una vexr concluido e conteo. Una vez que las parajas
asignadas para digitar terminen una lista, deben firmar an la parte superior del
mismo y verificar que no existan errores durante |a digitacian,

5. Para distinguir entre conteo y conteo se utilizaran etiguetas de diferentes
colores. Con la entrega de cada lista $e entregaran tamblén adhesivos del color
correspondienta al conteo (por ejemplo primer conteo azul, segundo conteo
rofa v tercer conteo amanilo)

& Durante |a realizacion del inventario se cuenta con la presencia de la paisona
del Administrativo, guien en cualquier momeanto puede solicitar se haga algdn
conten.

7. Serealizard un corte en todos los documentos a la fecha del inventaria.

& Se asignaran parsjas y areas para realizar el primer y segundo contea del
inventario

9. La asignacion de pargjas y dreas para el tercar conteo, dnicameante an caso de
inconsistencias, se hard de acuerdo a la disponibiidad de terminacion del

segunda conteo,
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10, Asignar funcionaros responsables de realizar demas actividades duranta el
inwentario, como por eemplo; Digitar existancias fisicas en 2l sistema de
informacian, Digitar ajustes una vez evidenciada la inconsistencia., entre otras,

11. Cebe informarse con la debida anticipacion a los proveedores y servicios a los
gue entregan medicamentos y dispositivos madicas, sobre la programacion del
inventario y que no se prestara el servicio durante la ejecucion del mismo, de
considerarse necesanc debe establecerse previamente un stock para (@
atencion durante el tempo gue conllave realizar dicha actividad,
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Anexo 16 Hola e devoluciin
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Ancxe 16. Registre do limpicza
Registro Mro. ___
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Anexo 17, Preparacién y verificacion de pedido
Registro Nra. ___
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Ansrn 18, Fraparacion y verilicacion da pedicn
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Anexo 19. Inspeccion dal vehicula de transparia
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Anexo 20. Control de temperatura duranie el transparte
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Anexo 21. Lista de chequeo para autoinspeccion de bodega
Autoinspeccion Nro,____
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Anexo 22, Registro de induccion &l persanal
Registro Mro.____
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Anexo 23. Registro de capachacion al personal
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Anexo 24, MNormas de seguridacd

A confinuacian S8 Menclonan una Serne de precaucionss que deben ser fomadas en
cuenta durante las actividades gue se realizan en ia bodega:
- Se debe prohibir el peso & personal no auvlorizado,

Foid
PERSCHAL
ENTOAIT A

- Mo fumar dentro de las instalaciones da bedaga.

FROHIBIDD |
FUMAR

= Mo camér i beber dentio de la Lrudeya

- Utilizar los equipos de proteccion individuel (casco, botas, faja)

- Los desechos no deben quemarse excepty donde sea permitido por ka ey

- Las oficinas deben mantenerse ordenadas, cada mueble, aguipo u objetos
propios de ella an su lugar,

- Se deben colocar rélulos sobre normas de seguridad y evitar colocar delante
de ellos objetes que impidan su visualizacdn,

- Los simbolos de precaucidn deben ubicarse en todas las zonas restringidas.
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- No se debe ufiizar gasolina o cualquler otra sustancia inflamable pan
oparaciones de impeza

- No se deben colocar los medicamentos en silios que Interrumpan s

P .

- No se debe apldar cajas con medicamentos fuera de los lugares no
saftabrados

- Los pasillos de la bodega deben estar siempre libres de obstrucciones que
podrian crear un riesgo o impedir el movimeenio de medicamentos dentro ¢
fuera dal lugar de almacenamianto.

- Se debe asegurar que los extintores de fuego y Ios lableros de contrales
elécirizas, no estén abstruidos en ningtn momanto,

- Las sstanterias deben estar espacladas y ubicadas de forma que permita un
accesd seguro de las cajas a contaner.

- No se debe sobrecargar las estanterias y repisas tomando en cuenta las
recomandaciones dadas por &l provesdor.

- Se deben mantener cerradaos los cajones y puerias de los armarios cuando
no s& utdizan.

- Al trargportar una carga, esta no debe impedir la visidn

- Para |=vantar una carga sitilese directamente frente a ella, separe los pies.
doble sus rodilas. mantenga la espaida en linea recta y haga la accidn de
alzar enderezando fas piernas sin girar el cuerpo para dar la vuelta

- Debe zonocer &f peso de la carga que va a levanlar para cerciorarse de gue
@sta dantro de su capacidad de levanlamients, si no es asl pida ayuda.
§i va & lovantar peso, usc la foja crgondmica para protacadn de au eapaids.

- Cuanco levante objetos. las manos deberan estar limpias de aceite, grasas o
cuakguier oiro material deslizanie

- El manejo de montacargas debe estar a cargo o8 una persona capaciiada.

CARTILLA DE SEGURIDAD PARA LEVANTAR CAROAS 8OLIDAS

@ f >

Zﬁf@

. i;E,

fiiadf - E!ﬂ-~
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CARTILLAS DE SEGURIDAD BASICA PARA EL MANEJO DE
MONTACARGAS
RIESGOS PARA EL CONDUCTOR

« Golpes por caida de obietos.

= Calision con ofros vehiculos y obstaculos.

= Yuelco del moniacargas.

» Caldas a distinto nived.

» Lesiones por sobre esflsrzos.

RIESGOS PARA EL RESTO DEL PERSOMAL
= Atropelios,

« Golpes par calda de cargas.

OTROS RIESGOS

« Contaminacion de |as zonas de trabajo
- Explosiones,

« Deterioro da materiales,

= Dederiare de esfanterasiracks,

NORMAS BASICAS

» Zolo e permite @l manejo de memacargas a personal aulorizade con expearancia,
mayor de adad.

« El rabajador conecerd y achuara en base a las normas establecidas.

« Todas las protecciones y dispositivos de los monlacargas serdn respetados y
utilizados,

+ En caso de anomalias o deficiente funconamiento, &l trabajador ko comunicars de
forma inmediata, v si procede sefializard fa averfa y prohibicidn de uso del
mantacargas.

+ El montacargas s mantendra, en todo momento, kbre de objetos y restos de
material,

+ Log monlacargas se utilizardn dnica y exclusivamente para las funciones y trabajo
propics de su condician v estructura.

+ Cuando s2 circule por vias publicas, las maguinas cumplirdn con lo estipulade en
el Reglamento Nacional de Transilo,

+ Encarga o en vacio, no ansportar ni levaniar parsonas.

+ Antes de comenzar a trabajar, el conductor debe verficar el estado de todes los
elemanios que companen &l montacargas, {frenos, direccidn, circuito hidraulico,
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neumatico, iluminacian, alarmas), comunicar cualquisr anomalia al responsable Jel
equipo,

+ Para ingreser al maniacargas, se debe utilizar el asa o en su dafacto, el bastidor,

+ Na llevar herramientas u objetos en ks bolsillos.

« Adecuar el asiento al tamafio del conductor y colocarse ai cinturdn de seguridad.

« Mantener brazos ¥ piemnas denftro del vehiculo.

+ No se debe manipular las instalaciones eléciricas, si se cbserva alguna chispa se
debe desconeclar v solicitar la revision inmediata,

« Sa deben desconaclar |os aparatos eleciricos cuando no estén en uso,

« Los enchufes y cables electricos deben ser inspeccionados penddicamente para
avaluar su estado,

« Mo se debe usar los enchufes con las manos humedas ni enchufar directameanta
con los alambres.

« Se debe informar cualgusier desperectio, para que s2a reparado por el
parsonal capacitado, no se debe intenfar reperarlo 58 no tiene
capacitacian pars gl efecto,

« Toda herramienta y equipo eléctrico debe tenes linea a tlerra.

« Es importante que el personal de bodegs se encuentre capacitado en primeros
auxilios, como actuar en casos o2 incendios y termemaotos.



130 — Miércoles 28 de octubre de 2020 Edicion Especial N° 1232 — Registro Oficial

Anexo 25, Registro de accidentes
Registro Mro.____
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D PUBLICA 000 72 "2020

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

QUE, el Estado reconoce y garantiza a las personas, el derecho a asociarse, reunirse y
manifestarse de forma libre y voluntaria, asi como las formas de organizacion de la
sociedad, como expresion de la soberania popular para desarrollar procesos de
autodeterminacion e incidir en las decisiones y politicas publicas y en el control social de
todos los niveles de gobierno asi como de las entidades publicas y de las privadas que
presten servicios publicos, conforme lo prescrito en los articulos 66 y 96 de la Constitucién
de la Republica del Ecuador;

QUE, el Estado garantiza el derecho a la libre asociacién, asi como sus formas de
expresion; generando mecanismos que promuevan la capacidad de organizacion y el
fortalecimiento de las organizaciones existentes, ademas promovera y desarrollara
politicas, programas y proyectos que se realicen con el apoyo de las organizaciones
sociales, y prestaran apoyo y capacitacion técnica, facilitando su reconocimiento y
legalizacion, conforme lo previsto en los articulos 31, 32 y 33 de la Ley Orgéanica de
participacion Ciudadana.

QUE, no son personas juridicas las fundaciones o corporaciones que no se hayan
establecido en virtud de una ley, o que no hayan sido aprobadas por el Presidente de la
Republica por lo que los estatutos de las corporaciones y fundaciones deberan ser
sometidos a la aprobacion del Presidente de la Republica si no tuvieren nada contrario al
orden publico, a las leyes o a las buenas costumbres, conforme lo prescrito en el articulo
565 y 567 de |la Codificacion del Codigo Civil;

QUE, la maxima autoridad administrativa ejerce su representacion para intervenir en
todos los actos, contratos y relaciones juridicas sujetas a su competencia, pudiendo
delegar el ejercicio de sus competencias a otros 6rganos de la misma administracion
publica, jerarquicamente dependientes, conforme lo previsto en los articulos 47 y 69 del
Cédigo Organico Administrativo COA;

QUE, el Presidente de la Republica, con Decreto Ejecutivo No. 339, publicado en el
Registro Oficial No. 77 de 30 de noviembre de 1998, delegé a cada Ministro de Estado la
facultad para que de acuerdo al ambito de su competencia, apruebe y reforme los
estatutos de las organizaciones pertinentes y les otorgue personalidad juridica;

QUE, con Decreto Ejecutivo No. 193 publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 109
de 27 de octubre de 2017 se expidio el Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad
Juridica a las Organizaciones Sociales, cuyo articulo 4 establece los tipos de
organizaciones que se puede constituir: a saber fundaciones, corporaciones, u otras
formas de organizacion social nacionales o extranjeras;
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QUE, el articulo 9 del Reglamento referido sefala que son Corporaciones las entidades
de naturaleza asociativa, conformadas por un nimero minimo de cinco miembros,
expresada mediante acto constitutivo, colectivo y voluntario, que tiene como finalidad la
promocién y blisqueda de bien comuin de sus miembros, el bien publico en general o de
una colectividad en particular; pudiendo ser de primer, segundo o tercer grado; ademas,
en el articulo 12 del mismo Reglamento se establecen los requisitos y procedimiento para
la concesion de la personalidad juridica y aprobacién del estatuto de la organizacion;

QUE, conforme consta en el Acta Constitutiva de 29 de febrero de 2020, los miembros de
la ASOCIACION ECUATORIANA DE FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS -AECFH en
constitucion, se reunieron con la finalidad de constituir |a referida organizacién, asi como
para la aprobacion del estatuto, cuyo &mbito de accién es: “(...)Asociar a los profesionales
Quimicos y Bioquimicos Farmaceuticos que laboran en la farmacia hospitalaria dentro del
territorio nacional, ademas de aquellos afines a la rama que voluntariamente deseen
hacerlo (...)",

QUE, el presidente provisional de la Asociacion en constitucion, mediante comunicacion
de 21 de septiembre de 2020, solicité la aprobacién del estatuto y la concesion de
personalidad juridica de la referida organizacion, para lo cual remitio el Acta Constitutiva
conjuntamente con el proyecto de estatuto y el documento que acredita el patrimonio de la
organizacion;

QUE, de conformidad con el “Informe de cumplimiento de requisitos de las
organizaciones sociales y ciudadanas” No. DNCL-GC-24-2020 de 12 de octubre de 2020,
la Direccion Nacional de Consultoria Legal realizé la revision y analisis del expediente que
contiene el acta constitutiva, el proyecto de estatuto; y la declaracién juramentada
mediante la cual se acredita el patrimonio de la Asociacién determinando el cumplimiento
de los requisitos establecidos en el Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad
Juridica a las Organizaciones Sociales;y,

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES PREVISTAS EN EL NUMERAL 1 DEL
ARTICULO 154 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICADEL ECUADOR, Y EL
ARTICULO 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Art. 1.- Conceder personalidad juridica y aprobar el estatuto de la ASOCIACION
ECUATORIANA DE FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS -AECFH con domicilio
en la ciudad de Tulcan, provincia del Carchi, por haber cumplido con los requisitos
establecidos en el articulo 12 del Reglamento para el Otorgamiento de
Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales.

Art. 2.- Registrar en calidad de miembros fundadores que suscribieron el acta constitutiva
de la organizacion:
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APELLIDOS Y NOMBRES

NUMERO DE
CEDULA

BAUS VALVERDE LUIS ALFONSO

0911453991

BAYAS ARAGON NANCY MARLENE

0905948170

LEON LIMONES PATRICIA AZUCENA

1201301395

MONTENEGRO ACOSTA WILLINGTON
ANIBAL

0401103213

MARIDUENA BUENANO LUZ DEL ROCIO

0905927810

NAREA SANCHEZ BETTY ESTELA

0910790369

ORDONEZ RAMIREZ OLGA MARIA

0701083842

PENAHERRERA ORDONEZ ANNABELLE
AZUCENA

0906125232

PLUAS AVILA IVAN FEDERICO

0909428435

Art. 3.- Disponer

que

la ASOCIACION ECUATORIANA DE FARMACEUTICOS

HOSPITALARIOS -AECFH, registre la directiva definitiva elegida para el periodo
correspondiente de conformidad con el estatuto aprobado en el plazo de
TREINTA DIAS posteriores a la fecha de entrega recepcion de este Acuerdo

Ministerial.

Art. 4.- Registrar de forma provisional

la Directiva Electa en Asamblea General

Constitutiva de 29 de febrero de 2020, conforme las siguientes dignidades:

NUMERO DE

DIGNIDADES APELLIDOS Y NOMBRES CEDULA
BRAVO QUIJANO GEMA

PRESIDENTE RO SANNA 1312455114
ZAMBRANO DE LA CRUZ

VICEPRESIDENTA VICTORIA ESTIBALIZ 1311559866
BRAVO QUIJANO DANNY

SECRETARIA PAUL 1311746414
AREVALO OJEDA CARLOS

TESORERO ALBERTO 1900384163
GOMEZ ALCIVAR MIRELLY 1306117985

PRIMER VOCAL ASUNCION
CEDENO PINARGOTE LEIDY

SEGUNDO VOCAL YOSELIN 1308794351
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ESPINOZA GUEVARA JANETH
TERCERVOCAL ALEXANDRA 1309755104

Art. 5.- Hagase conocer al Representante Legal del presente Acuerdo Ministerial.

Art. 6.- De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial encarguese la Direccion Nacional
de Consultoria Legal de la Coordinacién General de Asesoria Juridica.

Disposicion Final Unica.- El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de
su suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano a, 16 0CT. 2020

2| e LRI
Y3EGAS JUAN CARLOS
[ 4 ZEVALLOS
G152 =4l LOPEZ

Dr. Juan Carlos Zevallos
MINISTRO DE SALUD PUBLIC

Dictd y firmo el Acuerdo Ministerial, que antecede el sefior Dr. Juan Carlos Zevallos, Ministro de Salud
Publica, el 16 de octubre de 2020.

Lo certifico.-

;jiiite ALDAZ BARRENO

Ing. Lenin Patricio Aldaz Barreno MSc.
DIRECTOR NACIONAL DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

N 00074-2020

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su :ulo 3, numeral 1, ordena que es
deber primordial del Estado garantizar sin discriminacion alguna, el efectivo goce de los
derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en
particular la salud;

la Constitucion de la Republica del Ecuador establec  4rt. 32.- La salud es un derecho
que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre
ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado
garantizard este derecho mediante politicas economicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y
servicios de promocién y atencién integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La
prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y
bioética, con enfoque de género y generacional.";

la Constitucién de la Republica, en el articulo 361, manda: "El Estado ejercerd la rectoria
del sistema a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, sera responsable de formular la
politica nacional de salud, y normard, regulard y controlard todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector."”;

el articulo 385 de la Carta Magna dispone que: “El sistema nacional de ciencia, tecnologia
innovacion y saberes ancestrales, en el marco del respeto al ambiente, la naturaleza, la
vida, las culturas y la soberania, tendrd como finalidad: entre otras generar, adaptar y
difundir conocimientos cientificos y tecnoldgicos, y desarrollar tecnologias e innovaciones
que impulsen la produccion nacional, eleven la eficiencia y productividad, mejoren la
calidad de vida y contribuyan a la realizacion del buen vivir ",

la Ley Organica de Salud determina: “Art. 4.- La autoridad sanitaria nacional es el
Ministerio de  Salud Piiblica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de
rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del
cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran

obligatorias. ",

el articulo 6 de la Ley Organica de Salud establece entre las responsabilidades del
Ministerio de Salud Publica: “(..) 32: Participar, en coordinacién con el organismo
nacional competente, en la investigacion y el desarrollo de la ciencia y tecnologia en salud,
salvaguardando la vigencia de los derechos humanos, bajo principios bioéticos; (...) 34.
Cumplir y hacer cumplir esta Ley, los reglamentos y otras disposiciones legales y técnicas
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

relacionadas con la salud, asi como los instrumentos internacionales de los cuales el
Ecuador es signatario. Estas acciones las ejecutard el Ministerio de Salud Publica,
aplicando principios y procesos de desconcentracion y descentralizacion; (...).";

la Ley Ibidem sefiala: “Art. 7.- Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene
en relacion a la salud, los siguientes derechos, (...) 1): No ser objeto de pruebas, ensayos
clinicos, de laboratorio o investigaciones, sin su conocimiento y consentimiento previo por
escrito; ni ser sometida a pruebas o exdmenes diagndsticos, excepto cuando la ley
expresamente lo determine o en caso de emergencia o urgencia en que peligre su vida. ",

el articulo 207 de la Ley Organica de Salud dispone que: “La investigacion cientifica en
salud asi como el uso y desarrollo de la biotecnologia, se realizara orientada a las
prioridades y necesidades nacionales, con sujecion a principios bioéticos, con enfoques
pluricultural, de derechos y de género, incorporando las medicinas tradicionales y
alternativas ",

la investigacion cientifica tecnoldgica en salud sera regulada y controlada por la Autoridad
Sanitaria Nacional, en coordinaciéon con los organismos competentes, con sujecién a
principios bioéticos y de derechos, previo consentimiento informado y por escrito,
respetando la confidencialidad, conforme lo prevé el articulo 208 de la Ley Orgénica de
Salud.”;

la Ley Ibidem establece; “Art. 209.- La autoridad sanitaria nacional normard, licenciard y
controlara el funcionamiento de los servicios de salud especializados, publicos y privados,
para el ejercicio de actividades relacionadas con la investigacion y desarrollo de la
genética humana. Igualmente controlard el ejercicio profesional de quienes realicen dichas
actividades, que deberdn necesariamente tener especialidad en el drea de genética o
afines.";

el Cédigo Organico Administrativo, preceptia: “Art. 130.- Competencia normativa de
cardcter administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de cardcter administrativo unicamente para regular los asuntos internos del
organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la
maxima autoridad legislativa de una administracion publica. La competencia regulatoria
de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley. ",

a través de Decreto Ejecutivo No. 1018 expedido el 21 de marzo de 2020, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 195 de 4 de mayo de 2020, el Presidente
Constitucional de la Republica designdé al doctor Juan Carlos Zevallos Loépez, como
Ministro de Salud Publica;

mediante Acuerdo Ministerial No. 000209 de 29 de julio de 2005, publicado en el Registro
Oficial No. 87 de 23 de agosto de 2005, se aprobd el documento denominado “Politica
Nacional de Investigacion en Salud”, elaborado por el Ministerio de Salud Publica, el
Consejo Nacional de Salud y la Comisién de Ciencia y Tecnologia;

con memorando No. MSP-VGVS-2019-1565-M de 18 de diciembre de 2019, el
Viceministro de Gobernanza y Vigilancia de la Salud, en funciones a la fecha, remiti6 el
respectivo informe técnico y solicité la elaboracién del presente Acuerdo Ministerial;
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Que, a través de memorando No. MSP-CGAJ-2020-0313-M de 17 de abril de 2020, el
Coordinador General de Asesoria Juridica remitié a la Coordinacion General de Desarrollo
Estratégico en Salud, el Acuerdo Ministerial con el que se aprobaria la “Politica de
Investigacion para la Salud 2020-2023 " a fin de que se inicie el proceso de recoleccion de
sumillas;

Que, mediante de memorando No. MSP-CGDES-2020-0399-M de 21 de agosto de 2020, el
Coordinador General de Desarrollo Estratégico en Salud solicité al Coordinador General de
Asesoria Juridica “(...) se actualice la documentacion con la finalidad de continuar con el
proceso de las sumillas en el acuerdo ministerial”; y,

Que, con memorando No. MSP-DNPMSNS-2020-0294-M de 31 de agosto de 2020, la Directora
Nacional de Politicas y Modelamiento del Sistema Nacional de Salud remiti6 el informe
técnico de 28 de agosto de 2020, en el que expone, entre otros aspectos que ‘‘La
investigacion en salud es una de las funciones esenciales y uno de los objetivos estratégicos
de este Ministerio, la oficializacion de la Politica Nacional de Investigacion para la Salud,
y las lineas estratégica definidas en la misma, promovera el incremento de la investigacion
en salud orientada a la busqueda de soluciones a los principales problemas de salud del
pais que permitan a su vez la definicion de politicas y estrategias para mejorar la salud en
el pais.”.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL
CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:
Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicacion del documento denominado “Politica Nacional

Investigacion para la Salud 2020 - 2023 ",

Art. 2.- Disponer que el referido documento “Politica Nacional Investigacion para la Salud 2020 -
2023 ", sea aplicado obligatoriamente a nivel nacional por todo el Sistema Nacional de Salud.

Art. 3.- Publicar la “Politica Nacional Investigacion para la Salud 2020 - 2023 " en la pagina web
del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA.- Deréguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan al presente
instrumento, expresamente el Acuerdo Ministerial No. 0000209, publicado en el Registro Oficial
No. 87 de 23 de agosto de 2005, con el que se expidid la “Politica Nacional de Investigacion en
Salud".
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DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrara en vigencia a partir de su publicacion
en el Registro Oficial, encarguese a la Coordinacién General de Desarrollo Estratégico en Salud, a
través de la Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud. 19 0CT. 2020

1/
Jiperts/s

Dr. Juan Carlos Zevallps
ISTRO DE SALUD PUBLI

Dicto y firmo el Acuerdo Ministerial, que antecede el sefior Dr. Juan Carlos Zevallos, Ministro de Salud
Piiblica, el 19 de octubre de 2020.

Lo certifico.-

Ing. Lenin Patricio Aldaz Barreno MSc.
DIRECTOR NACIONAL DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

N 00075-2020

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Repiblica del Ecuador, en el articulo 360, ordena que el Sistema Nacional
de Salud garantizard a través de las instituciones que lo conforman, la promocion de la salud,
prevencidn y atencidn integral, familiar y comunitaria, con base en la atencion primaria de salud;

el articulo 361 de la referida Constitucion de la Repablica manda al Estado ejercer la rectoria del
Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, que sera la responsable de
formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades
relacionadas con la salud;

el Estado serd responsable de formular politicas puablicas que garanticen la promocion,
prevencién, curacion, rehabilitacidn y atencién integral en salud, segtin lo previsto el articulo 363,
numeral | de la Norma Suprema;

la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, dispone que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria
en salud, asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia de dicha Ley, siendo
obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

el articulo 6 de la Ley Ibidem, prevé entre las responsabilidades del Ministerio de Salud Puablica:
“2. Ejercer la rectoria del Sistema Nacional de Salud”,

el articulo 7 de la Ley Orgénica de Salud establece que toda persona, sin discriminacién por
motivo alguno, tiene en relacion a la salud, entre otros derechos, el siguiente: "(...) j) Ser atendida
inmediatamente con servicios profesionales de emergencia, suministro de medicamentos e
insumos necesarios en los casos de riesgo inminente para la vida, en cualquier establecimiento
de salud publico o privado, sin requerir compromiso econémico ni trdmite administrativo
previos, (..)"

la citada Ley Organica de Salud, en el articulo 186, determina: "Es obligacion de todos los
servicios de salud que tengan salas de emergencia, recibir y atender a los pacientes en estado de
emergencia. Se prohibe exigir al paciente o a las personas relacionadas un pago, compromiso
econdmico o trdmite administrativo, como condicion previa a que la persona sea recibida,
atendida y estabilizada en su salud. (...).",

el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva, respecto a la extincion
y reforma de los actos normativos dispone: “Art. 99.- MODALIDADES.- Los actos normativos
podrdn ser derogados o reformados por el drgano competente para hacerlo cuando asi se lo
considere conveniente. (...).";
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

mediante Decreto Ejecutivo No. 1018 expedido el 21 de marzo de 2020, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 195 de 4 de mayo de 2020, el Presidente Constitucional de
la Republica designé al doctor Juan Carlos Zevallos Lopez como Ministro de Salud Publica;

mediante Acuerdo Ministerial No. 0073-2017 expedido el 19 de mayo de 2017, publicado en el
Registro Oficial No. 17 de 19 de junio de 2017, la Ministra de Salud Publica en funciones a la
fecha, aprobé la creacién e implementacién del Servicio Integrado de Redes de Emergencias
Médicas (SIREM), conformado por profesionales de la salud del Ministerio de Salud Publica
(MSP), Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), Instituto de Seguridad Social de las
Fuerzas Armadas (ISSFA) e Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional (ISSPOL);

el SIREM tiene por objeto regular y gestionar la atencion de salud de toda persona que se
encuentre en situacion de emergencia o condicién de salud critica, independiente de su
pertenencia o no a un régimen de aseguramiento en salud publico o privado, implementando un
modelo de gestién tnico, organizado y eficiente que regule, controle y coordine los recursos
técnico-médico-operativos del Sistema Nacional de Salud, a fin de garantizar el acceso oportuno
de los usuarios a los servicios médicos de emergencia;

es necesario derogar el referido Acuerdo Ministerial No. 0073-2017, a fin de dar cumplimiento a
lo establecido en la “Norma Técnica sustitutiva de Relacionamiento para la Prestacion de
Servicios de Salud entre Instituciones de la Red Piiblica Integral de Salud y de la Red Privada
Complementaria y su Reconocimiento Econdmico”, respecto a la derivacion programada y de
emergencia de usuarios/pacientes, actividad que sera ejecutada por las Coordinaciones Zonales de
Salud;

el informe técnico No. DNARPCS-2020-0080 de 3 de septiembre de 2020, elaborado por la
Direccién Nacional de Articulacién de la Red Publica y Complementaria de Salud y aprobado por
la Directora Nacional de Normatizacion, concluye, entre otros aspectos que: “El objetivo de
implementar el SIREM se enmarcaba en la vinculacion con las instituciones que conforman la
RPIS, proceso que no se ha ejecutado y mds bien solo se ha focalizado en el MSP"; (...); 4. Es
necesario la derogatoria del Acuerdo Ministerial Nro. 0073-2017, mediante el cual se cred e
implementd el “Servicio Integrado de Redes de Emergencias Médicas (SIREM), por cuanto desde
fecha 21 de mayo de 2020 este proceso fue desconcentrado a las Coordinaciones Zonales de
Salud cumpliendo los mismos procesos administrativos para el procedimiento de las derivaciones
programadas, asi como para las derivaciones de emergencia, sin que esta decision de la
Autoridad haya afectado la oportunidad de atencion al paciente.”; y,

con memorando No. MSP-VGVS-2020-1077-M de 7 de septiembre de 2020, el Viceministro de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud remitié el informe técnico antes referido y solicité al
Coordinador General de Asesoria Juridica “(...) se realicen los trdmites necesarios para expedir
el Acuerdo Ministerial con el que se oficializara la “Derogacion del Acuerdo Ministerial No
0073-2017 de fecha de 19 de mayo de 2017 (...).".
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EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 17 DEL
ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA

ACUERDA:

Art. 1.- Derogar el Acuerdo Ministerial No. 0073-2017 expedido el 19 de mayo de 2017, publicado en el
Registro Oficial No. 17 de 19 de junio de 2017, a través del cual se aprobd la creacion e implementacion
del Servicio Integrado de Redes de Emergencias Médicas (SIREM), conformado por profesionales de la
salud del Ministerio de Salud Puablica (MSP); Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS); Instituto de
Seguridad Social de las Fuerzas Armadas (ISSFA); e, Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional
(ISSPOL).

Art. 2.- Disponer a las Coordinaciones Zonales de Salud que, a través de la Direccién Zonal de
Gobernanza de la Salud, otorguen a los usuarios/pacientes los cddigos de validacion, tanto para
procedimientos programados como en situaciones de emergencia, conforme a lo establecido en la “Norma
Técnica sustitutiva de Relacionamiento para la Prestacion de Servicios de Salud entre Instituciones de la
Red Publica Integral de Salud y de la Red Privada Complementaria y su Reconocimiento Econdomico”, o
instrumento que lo sustituya.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucién del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su publicacion en el
Registro Oficial, encarguese a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud a través de la
Direccion Nacional de Articulacion de la Red Pablica y Complementaria de Salud y a las Coordinaciones
Zonales de Salud, en el d&mbito de sus competencias,

Dado en el distrito Metropolitano de Quito a, 19 0CT. 72020

{ 'I'Z/D.. 3 b .'\‘.
i q ;Z’/é(,d«% 7 | |
v .;\\ /',J, Dr. Juan Carlos Zevallow
'NISTRO DE SALUD PUBL ESALY

Dicté y firmo el Acuerdo Ministerial, que antecede el sefior Dr. Juan Carlos Zevallos, Ministro de Salud
Publica, el 19 de octubre de 2020.

Lo certifico.-

Ing. Lenin Patricio Aldaz Barreno MSc.
DIRECTOR NACIONAL DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA 0 0 0 7 6 i 2 0 2 0

ElI MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

QUE, el Estado reconoce y garantiza a las personas, el derecho a asociarse, reunirse y
manifestarse de forma libre y voluntaria, asi como las formas de organizacién de la sociedad,
como expresion de la soberania popular para desarrollar procesos de autodeterminacion e incidir
en las decisiones y politicas publicas y en el control social de todos los niveles de gobierno asi
como de las entidades publicas y de las privadas que presten servicios publicos, conforme lo
prescrito en los articulos 66 y 96 de la Constitucion de la Republica del Ecuador;

QUE, el Estado garantiza el derecho a la libre asociacién, asi como sus formas de expresion,
generando mecanismos que promuevan la capacidad de organizacion y el fortalecimiento de las
organizaciones existentes, ademas promovera y desarrollara politicas, programas y proyectos que
se realicen con el apoyo de las organizaciones sociales, y prestaran apoyo y capacitacion técnica,
facilitando su reconocimiento y legalizacion, conforme lo previsto en los articulos 31, 32 y 33 de la
Ley Orgéanica de participacion Ciudadana.

QUE, no son personas juridicas las fundaciones o corporaciones que no se hayan establecido en
virtud de una ley, o que no hayan sido aprobadas por el Presidente de la Republica por lo que los
estatutos de las corporaciones y fundaciones deberan ser sometidos a la aprobacion del
Presidente de la Republica si no tuvieren nada contrario al orden publico, a las leyes o a las
buenas costumbres, conforme lo prescrito en el articulo 565 y 567 de la Codificacion del Cédigo
Civil;

QUE, la maxima autoridad administrativa ejerce su representacién para intervenir en todos los
actos, contratos y relaciones juridicas sujetas a su competencia, pudiendo delegar el ejercicio de
sus competencias a otros o6rganos de la misma administracidn publica, jerarquicamente
dependientes, conforme lo previsto en los articulos 47 y 69 del Cédigo Organico Administrativo
COA,;

QUE, el Presidente de la Republica, con Decreto Ejecutivo No. 339, publicado en el Registro
Oficial No. 77 de 30 de noviembre de 1998, deleg6 a cada Ministro de Estado la facultad para que
de acuerdo al ambito de su competencia, apruebe y reforme los estatutos de las organizaciones
pertinentes y les otorgue personalidad juridica;

QUE, con Decreto Ejecutivo No. 193 publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 109 de 27
de octubre de 2017 se expidi6 el Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las
Organizaciones Sociales, cuyo objeto es regular, simplificar y racionalizar los requisitos para el
otorgamiento de personalidad juridica a las organizaciones sociales ciudadanas que
voluntariamente lo soliciten, por parte de las instituciones competentes del Estado.

QUE, de conformidad con los articulos 4, 7, 14 y 15 del Reglamento para el Otorgamiento de
Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales se determina los tipos de organizaciones que
se puede constituir: a saber fundaciones, corporaciones, u otras formas de organizacion social
nacionales o extranjeras por lo que para otorgar personalidad juridica a las organizaciones
sociales sin fines de lucro, que voluntariamente lo requieran, las instituciones competentes del
Estado, de acuerdo a sus competencias especificas, observaran que los actos relacionados con la
constitucion, aprobacion, reforma y codificacion de estatutos, disolucién, liquidacion, registro y



Registro Oficial — Ediciéon Especial N° 1232 Miércoles 28 de octubre de 2020 — 143

demas actos que tengan relacién con la vida juridica de las organizaciones sociales, se ajusten a
las disposiciones constitucionales, legales y al referido Reglamento.

QUE, mediante Acuerdo Ministerial No. 3702 de 5 de julio de 1974 se otorgd personalidad juridica
al Centro Médico de Orientacién y Planificacion Familiar C.E.M.O.P.LAF, y con Acuerdos
Ministeriales No. 1090 de 29 de diciembre de 1998, No. 221 de 1 de abril de 2002 y No. 00003003

de 1 de marzo de 2013 se aprobd la reforma de estatuto y cambio de denominacion a
FUNDACION CEMOPLAF.

QUE, en Asamblea General Extraordinaria de 28 de octubre de 2019, los miembros de la
Fundacion discutieron y aprobaron la reforma del estatuto de la FUNDAC ION CEMOPLAF, cuyo
objetivo es: “(..) Ofrecer servicios integrales de salud, con énfasis en la salud sexual y
reproductiva, como un derecho humano (...) ”;

QUE, mediante comunicacién de fecha 21 de septiembre de 2020, la abogada patrocinadora de
la FUNDACION CEMOPLAF, solicité a esta Cartera de Salud la reforma del estatuto;

QUE, de la revisién y analisis de la documentacién remitida realizada por la Direccién Nacional
de Consultoria Legal, que consta del “Informe de cumplimiento de requisitos de las organizaciones
sociales y ciudadanas” No. DNCL-GR-10-2020 de 13 de octubre de 2020, se desprende que la
FUNDACION CEMOPLAF cumple con los requisitos establecidos en el Reglamento para la
reforma de estatutos;

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES PREVISTAS EN EL NUMERAL 1 DEL ARTICULO
154 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR, Y EL ARTICULO 130 DEL
CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUER DA:

Art. 1.- Aprobar la reforma y codificacion del estatuto de la FUNDACION CEMOPLAF con
domicilio en la ciudad de Quito, provincia de Pichincha.

Art. 2.- La FUNDACION CEMOPLAF, cumplira con los fines y objetivos con sujecion al estatuto
reformado y codificado en esta fecha.

Art. 3.- Luego de cada eleccion del Directorio de la FUNDACION CEMOPLAF, ésta debera ser
registrada en la Direccién Nacional de Consultoria Legal de este Portafolio, puesto que
no seran oponibles a terceros las actuaciones de la directiva que no se encontrare
registrada en esta Cartera de Estado.

Art. 4.- La FUNDACION CEMOPLAF, debera cumplir con todas y cada una de las obligaciones
constantes en el Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las
Organizaciones Sociales, en el Cédigo Civil y en las Leyes Especiales.

Art. 5.- Queda expresamente prohibido a la FUNDACION CEMOPLAF, realizar actividades
contrarias a sus fines y objetivos.

Art. 6.- La Coordinaciéon General de Asesoria Juridica del Ministerio de Salud Publica podra
requerir en cualquier momento de oficio, a la FUNDACION CEMOPLAF la informacién
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que se relacione con sus actividades a fin de verificar que cumplan con los fines para los
cuales fueron autorizados. De comprobarse su inobservancia por parte de la
organizacion, el Ministerio de Salud Publica iniciara el procedimiento de disolucion y
liquidacién previstas en las disposiciones legales.

Art. 7.- Para la solucién de los conflictos y controversias intemas de la FUNDACION CEMOPLAF,
los miembro en primera instancia buscaran como medio de solucién el dialogo conforme
a sus normas estatutarias y de persistir el conflicto podran optar por iniciar acciones que
la Ley prevé ante la justicia ordinaria o a través de los métodos alternativos de solucion
de controversias.

Art. 8.- De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial encarguese la Direccion Nacional de
Consultoria Legal de la Coordinacion General de Asesoria Juridica del Ministerio de
Salud Publica.

Disposiciéon Final Unica.- El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de su
suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano 2 19 0CI. 2020

\ p ,(7?@/67/*%/17

i
~ Dr. Juan Carlos Zevallos

Dicto y firmo el Acuerdo Ministerial, que antecede el sefior Dr. Juan Carlos Zevallos, Ministro de Salud
Publica, el 19 de octubre de 2020.

Lo certifico.-

Ing. Lenin Patricio Aldaz Barreno MSec.
DIRECTOR NACIONAL DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Que,

Que,

Que,

N 00077-2020

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Republica del Ecuador. en el articulo 154, numeral 1 ordena a
las ministras y ministros de Estado que, a mas de las atribuciones establecidas en la
Ley. les corresponde ejercer la rectoria de las politicas publicas del drea a su cargo y
expedir los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera su gestion:

la Norma Suprema. en el articulo 361. manda al Estado ejercer la rectoria del
Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional. siendo ésta la
responsable de formular la politica nacional de salud. y de normar. regular y
controlar todas las actividades relacionadas con la salud. asi como el funcionamiento
de las entidades del sector:

el articulo 3 de la Ley Organica de la Contraloria General del Estado. define a los
recursos publicos como: “(...) todos los bienes, fondos, titulos, acciones,
participaciones. activos, rentas, utilidades. excedentes, subvenciones v todos los
derechos que pertenecen al Estado y a sus instituciones, sea cual fuere la fuente de
la que procedan, inclusive los provenicntes de préstamos, donaciones y entregas que,
a cualquier otro titulo, realicen a favor del Estado o de sus instituciones, personas
naturales o juridicas u organismos nacionales o internacionales. (...) "

la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica. en el articulo 3.
dispone: “Contratos Financiados con Préstamos y Cooperacion Internacional.- En
las contrataciones que se financien, previo convenio, con fondos provenientes de
organismos multilaterales de crédito de los cuales el Ecuador sea miembro, o, en las
contrataciones que se financien con fondos reembolsables o no reembolsables
provenientes de financiamiento de  gobierno a gobierno;, u organismos
internactonales de cooperacion, se observara lo acordado en los respectivos
convenios. Lo no previsto en dichos convenios se regirad por las disposiciones de esta

Ley.”:

la referida Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica. en el articulo
6, numeral 9a, segundo inciso, determina que son delegables todas las facultades y
atribuciones previstas en esta Ley para la maxima autoridad de las entidades y
organismos que son parte del sistema nacional de contratacion puablica:
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

el articulo 61 de la Ley Ibidem establece: “Delegacion.- Si la maxima autoridad de
la Entidad Contratante decide delegar la suscripeion de los contratos a funcionarios
o empleados de la entidad u organismos adscritos a ella o bien a funcionarios o
empleados de otras entidades del Estado, debera emitir la resolucion respectiva sin
que sea necesario publicarla en el Registro Oficial, debiendo darse a conocer en el
Portal COMPRAS PUBLICAS. Esta delegacion no excluye las responsabilidades del
delegante. Para la suscripcion de un contrato adjudicado no se requerira de
autorizacion previa alguna. .

la Ley Organica de Salud. en el articulo 4. determina que la Autoridad Sanitaria
Nacional es el Ministerio de Salud Publica. entidad a la que corresponde el ejercicio
de las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion.,
control y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley; siendo obligatorias las normas
que dicte para su plena vigencia:

el Codigo Organico Administrativo, en el articulo 47 prevé: “(...) La maxima
autoridad administrativa de la correspondiente entidad publica ejerce su
representacion para intervenir en lodos los actos contratos y relaciones juridicas
sujetas a su competencia. Esta autoridad no requiere delegacion o autorizacion
alguna de un organo o entidad superior, salvo en los casos expresamente previstos
enlaley.”

el articulo 69 del citado Cdodigo Organico Administrativo. preceptia que los 6rganos
administrativos pueden delegar el ejercicio de sus competencias, incluida la de
gestion, en: “1. Otros drganos o entidades de la misma administracion publica,
Jerarquicamente dependientes (...) "

el Codigo Ibidem. en el articulo 71 dispone: “Efectos de la delegacion. Son efectos
de la delegacion:

1. Las decisiones delegadas se consideran adoptadas por el delegante.
2. La responsabilidad por las decisiones adoptadas por el delegado o el delegante,
segun corresponda.

el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva, en el
articulo 17 determina: “(...) Los Ministros de Estado son competentes para el
despacho de todos los asuntos inherentes a sus ministerios sin necesidad de
autorizacion alguna del Presidente de la Republica, (..) Las delegaciones



Registro Oficial — Edicién Especial N° 1232 Miércoles 28 de octubre de 2020 — 147

Que,

Que,

Que,

Que,

Que.

ministeriales a las que se refiere este articulo seran otorgadas por los Ministros de

Estado mediante acuerdo ministerial, (...)":

conforme lo establece ¢l articulo 55 del Estatuto Ibidem: “Las atribuciones propias
de las diversas entidades y autoridades de la Administracion Publica Central ¢
Institucional, serdan delegables en las autoridades y organios de inferior jerarquia,
excepto las que se encuentren prohibidas por la Ley o por Decreto. (...) "

la delegacion podré ser revocada en cualquier momento por el 6rgano que la haya
conferido y se extinguira. en ¢l caso de asuntos (nicos. cuando se haya cumplido el
acto cuya expedicion o gjecucion se delegd. segun lo previsto en el articulo 57 del
referido Estatuto:

el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva, en el
articulo 99 respecto a la extincion y reforma de los actos normativos dispone:
“MODALIDADES.- Los actos normativos podran ser derogados o reformados por el
organo competente para hacerlo cuando asi se lo considere conveniente. Se
entendera reformado tacitamente un acto normativo en la medida en que wuno
expedido con posterioridad contenga disposiciones contradictorias o diferentes al

anterior. (...)"";

mediante Decreto Ejecutivo No. 1018 expedido el 21 de marzo de 2020. publicado
en el Suplemento del Registro Oficial No. 195 de 4 de mayo de 2020. el Presidente
Constitucional de la Republica designd al doctor Juan Carlos Zevallos Lopez, como
Ministro de Salud Pablica;

con Acuerdo Ministerial No. 0324-2019 de 8 de marzo de 2019. publicado en el
Registro Oficial No. 456 de 28 de marzo de 2019, la entonces Ministra de Salud
Pablica delegd funciones a varias autoridades del Ministerio de Salud Publica
respecto a los contratos de préstamo otorgados por el Banco Interamericano de
Desarrollo (BID);

el 7 de septiembre del 2018, la Republica del Ecuador representada por el Ministerio
de Finanzas suscribio con el Banco Interamericano de Desarrollo (BID). el contrato
de Préstamo No. 4364/OC-EC en calidad de Convenio Internacional. para la
ejecucion del Programa “MULTIFASE DE MEJORA DE LA CALIDAD EN LA
PRESTACION DE LOS SERVICIOS SOCIALES — FASE I';
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

el 09 de septiembre del 2019, se firmé entre la Republica del Ecuador y el Banco
Interamericano de Desarrollo el Contrato de Préstamo BID No. 4634/0C-EC.
denominado: “PROGRAMA DE APOYO A LA INCLUSION SOCIAL DE
PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN ECUADOR ™,

el 13 de abril de 2020, la Repuiblica del Ecuador y el Banco Interamericano de
Desarrollo suscribieron ¢l Contrato Modificatorio del Contrato de Préstamo BID No.
4364/0C-EC. para la ejecucion del “PROGRAMA MULTIFASE DE MEJORA DE
LA CALIDAD EN LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS SOCIALES - FASE 1™

el 05 de junio de 2020. se firm6 el Contrato de Préstamo No. 5031/0C-EC.
denominado: “APOYO A LA PROVISION DE SERVICIOS DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL EN EL MARCO DE LA PANDEMIA DE CORONAVIRUS
COVID- 19.7, entre la Republica del Ecuador y el Banco Interamericano de
Desarrollo:

el 23 de junio de 2020, la Republica del Ecuador y el Banco Interamericano de
Desarrollo suscribieron el Segundo Contrato Modificatorio del Contrato de Préstamo
BID No. 4364/0OC-EC. para la ejecucion del “PROGRAMA MULTIFASE DE
MEJORA DE LA CALIDAD EN LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS SOCIALES
-FASE 1";

el 15 de julio de 2020 se suscribié entre la Replblica del Ecuador y el Banco
Interamericano de Desarrollo el Contrato Modificatorio del Contrato de Préstamo
BID No. 4634/QC-EC, denominado: “PROGRAMA DE APOYO A LA INCLUSION
SOCIAL DE PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN ECUADOR":

el 16 de septiembre de 2020 se suscribié entre la Reputblica del Ecuador y el Banco
Interamericano de Desarrollo el Contrato de Préstamo BID No. 4923/0C-EC,
denominado “INCLUSION DE LA POBLACION MIGRANTE Y RECEPTORA
EN LOS SERVICIOS SOCIALES EN ECUADOR™;

mediante memorando No. MSP-CGP-10-2020-2259-M de 25 de septiembre de 2020,
el Coordinador General de Planificacion y Gestion Estratégica manifestd a la
Gerencia del Proyecto BID. lo siguiente: “(...) En este sentido, ciimpleme en solicitar
las gestiones respectivas para que la Gerencia del Proyecto BID figure bajo la

Jurisdiccion y dependencia de la Coordinacion General Administrativa Financiera o

la que estime la maxima autoridad institucional dentro del plazo improrrogable de
72 horas. ™"
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Que,

Que,

a través de memorandos No. MSP-CGPGE-BID-2020-1419-M de 28 de septiembre
de 2020 y No. MSP-CGPGE-BID-2020-1447-M de | de octubre de 2020. la Gerente
del Proyecto BID solicitd a la Maxima Autoridad de esta Cartera de Estado que: “(...)
Con el objeto de proceder con lo solicitado por el Coordinador General de
Planificacion y Gestion Estratégica. solicito a su Autoridad. disponer a quien
corresponda se emitan las directrices que permitan determinar definitivamente la
unidad administrativa de esta Cartera de Estado a la que estard vinculada
estructuralmente la Gerencia del Proyecto BID, toda vez que las delegaciones
realizadas a través del Acuerdo Ministerial 000533-2020 de 28 de agosto de 2020,

Jueron incorporadas en los Reglamentos Operativos de todos los Contratos de

Préstamo  suscritos con el BID, los cuales cuentan con las No objeciones
(aprobaciones) de dicha institucion crediticia. ya que se contaba con la aprobacion
de la Coordinacion General de Planificacion v Gestion Estratégica a través del
informe técnico correspondiente, ™ (sic):

con memorando No. MSP-MSP-2020-1076-M de 2 de octubre de 2020 dirigido al
Coordinador General de Asesoria Juridica. la Maxima Autoridad dispuso “(...) la
elaboracion del instrumento juridico correspondiente para modificar la delegacion
realizada al Coordinador/a General de Planificacion y Gestion Estratégica a través
del Acuerdo Ministerial 00033-2020, debiendo incluirse en su lugar, de forma
inexcusable, al Coordinador/a General Administrativo Financiero. "

mediante memorando Nro. MSP-DNCL-2020-0963-M de 5 de octubre de 2020, la
Directora Nacional de Consultoria Legal solicito a la Gerente del Proyecto BID que:
“(...) A fin de atender la disposicion del seiior Ministro, mucho agradeceré remitir a
esta Direccion Nacional de Consultoria Legal el informe técnico que justifique la
reforma que se va a realizar y el proyecto de Acuerdo Ministerial que contenga lo
que se pretenda modificar del Acuerdo Ministerial No. 00055-2020 expedido el 11
de abril de 2020."";

el informe técnico de 12 de octubre de 2020, elaborado por la Gerencia del Proyecto
BID y aprobado por el Coordinador General de Planificacion y Gestion Estratégica.
concluye textualmente en lo siguiente: “Con base al andlisis realizado en el presente
informe, se evidencia la necesidad de realizar una segunda modificacion al Acuerdo
Ministerial 0324-2019 en la que se incluva una nueva delegacion de funciones y
atribuciones a favor del Coordinador General Administrativo Financiero y en
consecuencia se vincule a la Gerencia del Proyecto BID a la Coordinacion General
Administrativa Financiera, lo que permitira viabilizar y ejecutar las contrataciones
previstas en los Contratos de Préstamo. ™. y.
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Que,

a través de memorando No. MSP-CGPGE-BID-2020-1507-M de 12 de octubre de
2020, la Gerente del Proyecto BID remitié el antes citado informe técnico y solicito a
la Directora Nacional de Consultoria Legal “(...) se proceda con la elaboracion del

Acuerdo Modificatorio al Acuerdo Ministerial 0324-2019, segin lo seiialado en el

informe técnico aprobado por el Coordinador General de Planificacion y Gestion
Estratégica. ™.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS
154, NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA Y 69 DEL
CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Reformar el Acuerdo Ministerial No. 0324-2019 de 08 de marzo de 2019, publicado en el Registro
Oficial No. 456 de 28 de marzo de 2019, a través del cual se delegaron funciones a varias
autoridades del Ministerio de Salud Plblica respecto a los contratos de préstamo otorgados por el
Banco Interamericano de Desarrollo (BID). de la siguiente manera:

Art. 1.-

Sustittiyase el articulo 3 por el siguiente:

“Art. 3.- Delegar al/la Coordinador/a General Administrativo/a Financiero/a, para que a
nombre de la Maxima Autoridad del Ministerio de Salud Piblica, a mas de las funciones
inherentes a su cargo, coordine y ejecute lo siguiente:

a)

b)

¢l

d)

Awtorizar el gasto y el inicio de los procesos de contratacion de consultores que
integraran el Equipo de Gestion (EDG) y las contrataciones de auditorias y
evaluaciones intermedias, finales o de impacto segun lo previsto en los Contratos de
Préstamo;

Designar a los miembros de los Comités de Evaluacion y Seleccion de forma previa al
inicio de los procedimientos de contratacion, en el caso de la contratacion de
consultores que integraran el EDG y las contrataciones de auditorias y evaluaciones
intermedias, finales o de impacto segim lo previsto en los Contratos de Préstamo;

Designar a los administradores de contratos, conformar la Comision de Recepcion de
conformidad a lo previsto en la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion
Publica y su Reglamento General de Aplicacion, en el caso de la contratacion de
consultores que integraran el EDG y las contrataciones de auditorias v evaluaciones
intermedias, finales o de impacto segim lo previsto en los Contratos de Préstamo;

Actuar como segunda firma autorizada ante el Banco Interamericano de Desarrollo v
suscribir a nombre de la Maxima Autoridad del Ministerio de Salud Publica, los
contratos, negociaciones, resoluciones, actas, convenios y en general todos los actos
inherentes a la contratacion de consultores que integraran el Equipo de Gestion (EDG)
v las contrataciones de auditorias v evaluaciones intermedias, finales o de impacto,
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segun lo previsto en los Contratos de Préstamo y en las politicas de Contratacion de
consultorias previstas por el Banco Interamericano de Desarrollo.”.

Art. 2.- Sustitiyase el articulo 11, por el siguiente:

“Art. 11.- Disponer al/la Coordinador/a General Administrativo/a Financiero/a, para
que dentro del ambito de sus competencias, realice las gestiones correspondientes para
que la Gerencia del Proyecto BID, se vincule administrativa y estructuralmente a la
Coordinacion General Administrativa Financiera.

Art. 3.- A continuacion del articulo 11, agréguese el siguiente articulo:

“Art. 12.- Todos los delegados estardn sujetos a lo previsto en el articulo 71 del Codigo
Organico Administrativo y responderan directamente por los actos realizados en el
¢jercicio de sus delegaciones, debiendo someter sus actuaciones a las disposiciones
constitucionales, legales v reglameniarias correspondientes. .

DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA.- Disponer a la Coordinacion General de Planificacion y Gestion Estratégica para que a
través de la Direccion Nacional de Gestion de Procesos, en el término de noventa (90) dias
contados a partir de la suscripcion del presente Acuerdo, actualice el o los flujos de procesos
aplicables para la ejecucion de los Contratos de Préstamo, en todas sus fases (preparatoria,
precontractual, contractual y de ejecucion). suscritos con el Banco Interamericano de Desarrollo
donde el Ministerio de Salud Publica sea ejecutor, co-gjecutor o subejecutor.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a. 29 0CT 2“2!]

Firmado electrénicamente por:

]
: —_35 JUAN CARLOS
AP ZEVALLOS
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Dicto y firmo el Acuerdo Ministerial, que antecede el senor Dr. Juan Carlos Zevallos, Ministro de Salud
Publica. el 23 de octubre de 2020,

Lo certifico.-

[ng. Lenin Patricio Aldaz Barreno MSc.
DIRECTOR NACIONAL DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA



