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INTRODUCCION

En los ultimos afios los sistemas de asistencia sanitaria han experimentado modificaciones
estructurales con el fin de adecuarse a las cambiantes necesidades sanitarias de la poblacién.
Estos cambios en la atencién de salud han conducido al establecimiento de un modelo de
gestion que ha evolucionado desde una perspectiva centrada en el producto final, donde
priman las caracteristicas intrinsecas del producto o servicio, a una orientacidon enfocada en
las necesidades y expectativas del cliente o usuario, donde la prestacion de servicios de salud
debe cumplir con altos estandares en la calidad de la atencién, para obtener resultados
eficaces, logrando asi la implantacidon de un sistema de gestién de calidad total, lo cual
constituye un factor estratégico de extraordinaria relevancia para ofrecer un servicio que
satisfaga las necesidades de los usuarios.

El manejo de los dispositivos médicos, no ha escapado a esta evolucidon y hoy en dia
enfrenta este nuevo entorno competitivo, caracterizado por una busqueda permanente de la
satisfaccién del usuario cumpliendo sus expectativas de la manera mas eficiente.

La misién de los establecimientos de salud es brindar una atencién integral al usuario, en la
gue el suministro de dispositivos médicos debe garantizar una terapia éptima en términos de
eficiencia, eficacia y seguridad, para mejorar la calidad del proceso asistencial del usuario.

El presente manual constituye una herramienta de fundamental importancia para cumplir la
mision y los objetivos del establecimiento de salud, toda vez que describe al detalle los
procesos que se deben desarrollar y sirve de base para estandarizar la gestiéon del suministro
de dispositivos médicos a nivel nacional, de acuerdo con el nivel de atencién, facilitando al
mismo tiempo que los técnicos, gestores y administradores de la institucion tengan una
similar vision sobre el manejo de este importante servicio.

DEFINICION DEL SERVICIO

El suministro de dispositivos médicos es un servicio de apoyo para la atencién médica en
general, en las areas de clinica, cirugia general, especialidades médico, quirlrgicas, y
auxiliares de diagnéstico y tratamiento. Es factor fundamental en la ejecucidon de las
actividades asistenciales, para asegurar en el usuario el maximo beneficio de la terapia,
identificando situaciones de riesgo o problemas de seguridad y efectividad en el proceso de
utilizacion de los dispositivos médicos.
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1. OBIJETIVOS

v’ Brindar una atencién permanente en el suministro de dispositivos médicos con el fin de

garantizar una terapia dptima en términos de eficacia, seguridad y calidad asistencial del
usuario.

Ejecutar los procedimientos relacionados con la gestién administrativa del suministro,
mediante la aplicacién de criterios técnicos que garanticen la disponibilidad oportuna de
dispositivos médicos, en condiciones de calidad y seguridad, contribuyendo a una provisién
y uso racional y eficiente desde la perspectiva logistica y econédmica.

2. ALCANCE Y AMBITO DE APLICACION

El Manual de Gestidn de Suministro de Dispositivos Médicos norma los procesos de
seleccion, programacion, adquisicidn, recepcion, almacenamiento, distribucién, monitoreo
y control de la gestion de suministro de dispositivos médicos, en los Establecimientos de
Salud del Seguro General de Saludo Individual y Familiar y el Seguro Social Campesino del
Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social.

3. NORMAS GENERALES DE OPERACION

3.1. MARCO LEGAL

Constitucion de la Republica del Ecuador.

Ley Organica de Salud y su Reglamento

Ley Organica del Sistema Nacional de Salud y su Reglamento
Ley de Seguridad Social, sus Reformas y Resoluciones.
Convenio de Integracion de la Red Publica Integral de Salud.

ok wWwN PR

Estatuto Orgdnico de Gestidon Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud
Publica. Acuerdo Ministerial No. 00001034, publicado en Registro Oficial No. 279 30-
marzo 2013.

7. Reglamento Organico Funcional del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, Registro
Oficial No 45 del 30 de agosto de 2013.

8. Reglamento para el Registro y Control Sanitario de Dispositivos Médicos; Reactivos
Bioquimicos y de Diagndstico; y, Productos Dentales. Registro Oficial 573 de 20-abr-
2009
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3.2. DIRECTRICES DEL PROCESO

3.2.1. FUNCIONAMIENTO INTEGRAL

La Gestidn de Suministro de Dispositivos Médicos se sustenta en los siguientes principios
basicos para brindar un servicio de calidad:

> ENFOQUE DIRIGIDO A LA SATISFACCION DEL USUARIO

El funcionamiento esta enfocado a la satisfaccién de las necesidades y expectativas de
los profesionales de la salud y usuarios, quienes juegan un papel importante para definir
los requisitos como elementos de entrada en el modelo de gestidn. El seguimiento de la
satisfaccidn del usuario se realizard a través de los equipos técnicos provinciales.

» ENFOQUE POR PROCESOS

Los establecimientos de salud aplican la gestiéon por procesos, que es el conjunto de
actuaciones, decisiones, actividades y tareas que se enmarcan de forma secuencial y
ordenada para conseguir un resultado que satisfaga plenamente los requisitos del
usuario. La gestidn por procesos es la clave para el funcionamiento efectivo del sistema de
gestidon y unifica los criterios para dirigir las actividades hacia las metas propuestas, lo cual
permite:

a) Ejecutar las actividades para cumplir la misién y alcanzar los objetivos planteados.

b) Conocer la interrelacion entre las diferentes actividades.

c) Centrar la actividad en las necesidades de los profesionales de la salud y usuarios, para
lograr su satisfaccion.

d) Facilitar el control y la mejorar continua.

> MEDICION, ANALISIS Y MEJORA CONTINUA:

La gestiéon para el suministro de dispositivos médicos debe ser evaluada de manera
permanente a través de la medicion y analisis para alcanzar el mejoramiento continuo,
utilizando los siguientes recursos:

a) Evaluacion de indicadores de gestidn

b) Cuestionarios de satisfaccion a clientes de los distintos procesos.

c) Registro de incidencias o no conformidades: reclamos; errores; desviaciones de los
procesos e incumplimiento de indicadores.

d) Acciones correctivas y preventivas.
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3.2.2. MODELO DE GESTION PARA EL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS POR
PROCESOS

El Ministerio de Salud Publica en concordancia con la estructura organizacional del Estado,
implementd un modelo de gestién por procesos, en razén de lo cual el modelo de gestiéon de
suministro de dispositivos médicos debe seguir la misma légica. La estructura del modelo de
gestidn esta conceptualizada bajo la estructura de un sistema definido como un conjunto de
procesos que se relacionan entre si, con orden légico, para alcanzar un objetivo comun.

El modelo de gestion por procesos parte de entradas dadas desde los objetivos establecidos
en: la legislacion, en el Plan Nacional de Desarrollo, las politicas, las necesidades de las
Establecimientos de Salud, que son los lineamientos que alimentan los procesos estratégicos,
los procesos operativos y los procesos habilitantes del modelo, para obtener como resultado
unas salidas evidenciadas por resultados obtenidos en el sistema de suministro: seguridad,
oportunidad, calidad y satisfaccidn al usuario. Siendo éste un sistema, los resultados obtenidos
deben ser parte nuevamente de las entradas, generando retroalimentacién y mejora continua.

Este modelo articula los diferentes actores involucrados en el manejo de los dispositivos
médicos, en los niveles nacional, regional-zonal, provincial y local. El esquema general del
Modelo de Gestion para el Suministro de Dispositivos Médicos se presenta en la Figura No. 1:

Fig. 1 Diagrama del Modelo de Gestion de Suministro de Dispositivos Médicos
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a) Procesos Estratégicos:

Comprenden la formulacidn de estrategias que den cuenta de la implementaciéon de politicas,
asi como la planeacién del sistema de suministros, en el cual se debe definir los dispositivos
médicos necesarios, las cantidades requeridas, la infraestructura a utilizar, el equipo humano
responsable, la forma de seguimiento y evaluacién, la intervencién con acciones orientadas
hacia la mejora continua.

Los procesos estratégicos comprenden como elementos, la planificacion y la evaluacién del
modelo de gestién de suministro de dispositivos médicos. El monitoreo y la evaluacién son
actividades permanentes de cada proceso, que estdn bajo la responsabilidad de los actores
involucrados, quienes deberan tener en cuenta el cumplimiento de la legislacién vigente y la
organizacién del Instituto.

b) Procesos operativos claves:

Representan el nucleo de las actividades del servicio sanitario, que permiten operar el modelo
de gestion de suministro de dispositivos médicos, evidenciando sus resultados mediante los
indicadores previstos para cada proceso de gestidon. Dichas actividades se inician con la
participacién en la seleccién y programacién a través del Comité Técnico de Dispositivos
Médicos y continda con la adquisicidon, centralizada o desconcentrada, a cargo de las
comisiones técnicas respectivas; la recepcion técnica y administrativa, el almacenamiento vy,
finalmente la entrega de los dispositivos médicos a las diferentes areas del establecimiento de
salud.

c) Procesos Habilitantes:

Requeridos para garantizar la sostenibilidad del modelo de gestién de suministro de
dispositivos médicos. Los elementos que constituyen procesos habilitante son las gestiones de:
talento humano, del sistema de Informacidn, gestién financiera e infraestructura.

4. PROCESOS OPERATIVOS

El manual describe en detalle los procesos operativos de seleccidon, programaciéon de
necesidades, adquisicidn, recepcién, almacenamiento, y distribuciéon, los mismos que
conllevan al uso racional y la gestién con calidad.
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10.

a. FUNCIONES DEL NIVEL CENTRAL

Elaborar reglamentos internos, instructivos y demas disposiciones requeridas para el buen
funcionamiento del suministro de dispositivos médicos a nivel nacional, con garantia de
acceso, disponibilidad y calidad.

Asesorar y controlar la aplicacién y el cumplimiento de las disposiciones legales,
reglamentarias y operativas que regulan el funcionamiento y organizacién para la gestién
del suministro de dispositivos médicos.

Revisar y actualizar la Lista Institucional de Dispositivos Médicos, en funcién de la Lista
Nacional de Dispositivos Médicos vigente, de acuerdo con el requerimiento de las
Establecimientos de salud, para ello se designard una Comision conformada con el
personal técnico de los diferentes Niveles de Atencién.

Revisar y consolidar la informacion remitida por el nivel provincial, regional-zonal, segun
sea el caso, relacionado al listado de Dispositivos Médicos, en concordancia con el perfil
epidemioldgico local, cartera de servicios, Lista Nacional de Dispositivos Médicos vigente y
guias de practica clinica.

Consolidar y revisar la informacién remitida por el nivel provincial, regional-zonal, segin
sea el caso, sobre la programacién de dispositivos médicos requeridos por los
establecimientos de salud, asi como las estadisticas de produccién y perfil epidemiolégico.
Controlar semestralmente el cumplimiento de la programacion establecida, realizando
evaluaciones periddicas con el nivel provincial, regional-zonal, segun sea el caso.

Recibir, consolidar y evaluar las solicitudes de inclusién, exclusion y modificaciones a la
Lista Nacional de Dispositivos Médicos, previo al envio al Ministerio de Salud Publica.
Revisar las guias de practica clinica, autorizadas por el Ministerio de Salud Publica.
Coordinar con el Agencia de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) é quién
haga sus veces, las acciones para reporte, andlisis y toma de decisiones de tecnovigilancia.
Coordinar con el nivel provincial, los programas de capacitacion / formacién dirigidos al
equipo de salud y a la comunidad para el uso racional de dispositivos médicos.

b. FUNCIONES DEL NIVEL PROVINCIAL

Vigilar el cumplimiento y la aplicacion de los reglamentos, normas y disposiciones vigentes
para el adecuado funcionamiento del suministro de dispositivos médicos.

Difundir los reglamentos, normas y otras disposiciones legales que deben cumplir los
establecimientos de salud.

Consolidar, evaluar y tramitar ante el nivel central, las solicitudes de inclusidn, exclusién y
modificacion a la Lista Nacional de Dispositivos Meédicos, presentadas por los
establecimientos de salud de su Jurisdiccion.

Brindar asistencia técnica a los establecimientos de salud de su jurisdiccion en cuanto a la
aplicacion del modelo de gestion de dispositivos médicos definido.
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10.

11.

Supervisar y controlar el envio oportuno de la informacién de estimacién de necesidades,
consumo histdrico, estadisticas de producciéon y perfil de morbilidad de los
establecimientos de salud de su Jurisdiccién.

Revisar y consolidar la informacién sobre estimacion de necesidades de dispositivos
médicos requeridos por los establecimientos de salud de su jurisdiccién, asi como
estadisticas de produccién y perfil epidemiolégico, para remitirlas al nivel central, junto
con los resultados de indicadores establecidos.

Promover y coordinar el funcionamiento de los Comités Técnicos de Dispositivos Médicos.
Brindar asesoria técnica y cientifica a los Comités Técnicos de Dispositivos Médicos y
comités de adquisiciones de los establecimientos de salud de su jurisdiccién.

Realizar Programas de capacitacién dirigidos al equipo de salud, sobre el uso adecuado de
dispositivos médicos.

Participar en la realizacidn anual de estudios de utilizacidon de dispositivos médicos de la
Lista Nacional de Dispositivos Médicos.

Consolidar la informacién reportada sobre incidentes y eventos adversos en el
funcionamiento de los dispositivos médicos como parte de las acciones de tecnovigilancia
y reportarla al nivel central.

c. FUNCIONES DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

Cumplir y hacer cumplir, los reglamentos, normas y demas disposiciones que regulen el
funcionamiento del suministro de dispositivos médicos en el establecimiento de salud,
para lo cual desarrollara las siguientes acciones:

a) Aplicar los reglamentos, normas y demas disposiciones que regulen la organizacién y
funcionamiento del suministro de dispositivos médicos.

b) Aplicar y controlar el cumplimiento del “Manual de Procedimientos para la Gestion de
Suministro de Dispositivos Médicos del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social”.

c) Estructurar y evaluar la programacién anual de dispositivos médicos, de acuerdo al
consumo histérico, produccién y perfil de morbilidad, asi como los resultados de los
indicadores establecidos.

d) Garantizar el funcionamiento del Comité Técnico de Dispositivos Médicos del
establecimiento de salud.

e) Consolidar y tramitar ante el nivel provincial las solicitudes de inclusion, exclusion y
modificacion de la Lista Nacional de Dispositivos Médicos.

f) Consolidar y reportar los indicadores de la gestion de suministro de dispositivos
médicos.
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Elaborar e implementar, conjuntamente con el Comité Técnico de Dispositivos Médicos,

programas de capacitacidn y estrategias dirigidas al equipo de Salud, usuarios y comunidad

sobre el uso adecuado de dispositivos médicos.
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4.1. SELECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

La Seleccion de Dispositivos Médicos es el inicio del proceso de Gestién de Suministro, que
implica la identificacion de las necesidades terapéuticas, revisién de los dispositivos médicos
disponibles, y determinacién de las especificaciones técnicas minimas para el cumplimiento de
su finalidad sanitaria.

Para el andlisis, se debe aplicar criterios técnico - sanitarios, epidemiolégicos, y terapéuticos
(clinicos). La seleccidon de dispositivos médicos es un proceso continuo multidisciplinario y
participativo en la gestion de dispositivos médicos, incluyendo a profesionales especializados
en todas las dareas, lo que sera acorde con las necesidades de los usuarios de los servicios de
salud del IESS, de acuerdo al nivel de complejidad y cartera de servicios (centro de salud,
hospital), basados en la aplicacidn de criterios sanitarios.

La seleccion de dispositivos médicos, acompaiiada de la consecuente elaboracion del listado
de Dispositivos Médicos, es considerada la piedra angular de un sistema eficiente de
suministro de dispositivos médicos. Los demas procesos del suministro; programacion,
adquisicion, almacenamiento, y distribucién son etapas con un alto contenido administrativo
cuyas acciones giran alrededor del grupo de dispositivos médicos seleccionados para que
integren el sistema de suministro.

La seleccion de dispositivos médicos constituye una de las actividades basicas en los
establecimientos de salud, y su impulso y desarrollo es fundamental en el inicio de la cadena
de abastecimiento. Es a partir del resultado del proceso de seleccién de dispositivos médicos
cuando se construyen los sistemas racionales de programacién, adquisicién, recepcion,
almacenamiento y distribucion. La variedad cada vez mas amplia de productos en el mercado,
influenciado también por la apertura a los mercados internacionales, hace necesaria una
seleccion racional de dispositivos médicos a fin de lograr mayor eficiencia administrativa y una
mejor terapia de las enfermedades prevalentes en el grupo poblacional de influencia. El
aparecimiento de una mayor cantidad de dispositivos médicos en el mercado, no
necesariamente significa avance terapéutico, originando confusion y mas complicaciones para
una gestidon administrativa y terapéutica eficientes.

La elaboracién del listado de Dispositivos Médicos presenta las siguientes ventajas:
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a) Promueve el uso adecuado de los dispositivos médicos ya que asegura el acceso a los
dispositivos médicos necesarios teniendo en cuenta la eficacia, seguridad, calidad y
costo.

b) Evita la duplicacion de los inventarios y el uso inadecuado de dispositivos médicos a
través de la utilizacion de un numero restringido de dispositivos médicos en la
institucion.

c) Facilita la actualizaciéon del equipo de salud en el uso apropiado de dispositivos
médicos a través de informacidn objetiva y cientifica sobre los dispositivos médicos
seleccionados.

d) Promueve el uso de la codificacidn internacional en el uso y manejo administrativo de
los dispositivos médicos.

e) Proporciona a cada usuario la mejor terapéutica posible y la utilizacidn racional de los
recursos disponibles.

4.1.1. REQUISITOS INDISPENSABLES

a) Respaldo de la Direccidén del Establecimiento de Salud, de la Administracion y la
colaboracidn de los Jefes de Servicios.

b) Designacién del Comité Técnico de Dispositivos Médicos.

c) Acceso a fuentes de informacién técnico-cientifica.

d) Asesoria del profesional especialista.

e) Estructura organizativa y funcional del establecimiento de salud.

f) Establecimiento de un sistema de suministro de dispositivos médicos.

4.1.2. COMITE TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

La seleccion de dispositivos médicos es el resultado de un proceso dindmico, participativo y
multidisciplinario, cuya responsabilidad recae en un equipo de trabajo. Sus miembros
desempefian esa labor fundamentados en la Lista Nacional de Dispositivos Médicos, perfil
epidemioldgico, grupos etarios de la poblacion a ser atendida, guias de practica clinica y la
disponibilidad de dispositivos médicos en el mercado. Por ello, los responsables de la seleccién
de dispositivos médicos deben ser profesionales especializados y técnicos en areas especificas.

Para estos fines, es necesario que dentro del establecimiento de salud se conforme el Comité
Técnico de Dispositivos Médicos, el que no sdlo realizara el proceso de seleccidn y elaboracion
del listado de Dispositivos Médicos en forma dindmica y participativa, sino que ademas, en
apoyo a ese mismo proceso, promovera y desarrollara estudios de consumo y de utilizacion de
dispositivos médicos, de registro de eventos adversos, estudios econémicos de tecnologia
sanitaria, y toda actividad dirigida a promover el uso adecuado de los dispositivos médicos.
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La constitucion del Comité Técnico de Dispositivos Médicos la realiza la Direccion Médica de
cada establecimiento de salud, designando a todos sus integrantes. Este Comité se convierte
en el drgano consultivo del equipo asistencial del hospital que representa la linea oficial de
comunicaciéon y unién entre el cuerpo médico y los servicios de apoyo diagndstico y
terapéutico. Lo acordado en el seno del Comité representa las bases para establecer las
politicas de dispositivos médicos en el establecimiento.

4.1.3. CONFORMACION DE TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Sobre el Comité Técnico de Dispositivos Médicos es necesario hacer las siguientes
consideraciones:

Debe estar formado por un grupo multidisciplinario de profesionales, que representen a los
principales servicios hospitalarios o ambulatorios, y otro personal sanitario que tenga relacién
con el manejo de dispositivos médicos, de acuerdo con el nivel de complejidad del
Establecimiento de Salud. El Comité Técnico de Dispositivos Médicos estard presidido por:

e Director Médico o su delegado

e Un médico especialista de los servicios basicos del hospital (medicina interna,
pediatria, cirugia, gineco-obstetricia, odontologia)

e Servicios auxiliares: Laboratorio Clinico y Anatomia Patoldgica, Imagen, Hemodialisis,
Banco de Sangre, y la Jefatura de Enfermeria, quien generalmente asume la secretaria
del Comité.

Para facilitar el proceso se recomienda que el numero total de integrantes no sea mayor de
diez y siempre debe considerarse la alternativa de invitar a las reuniones a personas que
pertenezcan o no a la institucidn, que por sus conocimientos pueden contribuir a la resolucion
de problemas planteados en determinadas areas.

Debido a la naturaleza de sus responsabilidades se aconseja que la eleccidn de los miembros
no se sustente en criterios jerarquicos sino en motivacién y conocimientos en terapéutica asi
como experiencia en estudios de utilizacion de dispositivos médicos.

Considerando que el Comité Técnico de Dispositivos Médicos es un comité permanente dentro
de la institucién, es fundamental que tenga definido sus objetivos y funciones y que sus

actividades sean reglamentadas.

Debe considerarse la prevision de un proceso de capacitacion a los integrantes del Comité
sobre las funciones a desarrollar y de concientizacién sobre el papel que desempefian en la
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institu

cion. Esta actividad puede ser iniciada por el Director Médico del establecimiento de

salud como generador de ese proceso.

4.14.

4.1.5.

10.

OBJETIVOS DEL COMITE TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Asesorar y proponer a la Direccidn del establecimiento de salud la formulacion e
implementacion de las politicas relacionadas con la seleccidén, programacion,
adquisicion, recepcion, almacenamiento, distribucion y uso adecuado de los
dispositivos médicos.

Participar en la elaboracién de programas y proyectos disefiados para satisfacer las
necesidades del equipo de salud relacionados con el conocimiento, capacitacién y uso
adecuado de los dispositivos médicos, y el mejoramiento continuo de la calidad de la
prestacion de los servicios de salud a los usuarios.

FUNCIONAMIENTO DEL COMITE TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Elaborar y actualizar periddicamente el listado de Dispositivos Médicos del
establecimiento de salud. Anexo 1.

Definir la lista de Dispositivos Médicos en funcidn del perfil epidemiolégico. Anexo 2
Elaborar, revisar periédicamente y actualizar las normas internas relacionadas con el
manejo y utilizacién de los dispositivos médicos.

Fijar los criterios en los que el establecimiento de salud se sustentara para la
adquisicion de dispositivos médicos que no consten en la Lista Nacional de Dispositivos
Médicos vigente y los someterd a conocimiento y aprobacidon de la Direccién del
Seguro General de Salud Individual y Familiar.

Participar en el proceso de programacién de necesidades de dispositivos médicos
como parte del sistema de gestion del suministro.

Revisar los protocolos de tratamiento aplicados por los diferentes servicios clinicos.
Fomentar la investigacion sobre utilizacion de dispositivos médicos y aplicar sus
resultados para el desarrollo de nuevos procedimientos.

Fomentar y participar en actividades de educacién continua en terapéutica dirigida al
equipo sanitario.

Asesorar en toda actividad relacionada con la promocién del uso adecuado de
dispositivos médicos.

Mantener periodicidad de las reuniones las cuales dependerdn del nivel de
complejidad y responsabilidades asignadas al Comité. Por lo general, se recomienda
realizar al menos seis reuniones por afio y cada vez que sea necesario, porque se
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11.

12.

13.

14.

15.

a)

asume que el Comité Técnico de Dispositivos Médicos tiene compromisos cuya
naturaleza demanda actividades periédicas, como las sefialadas en sus funciones
basicas.

Documentar los acuerdos y compromisos adquiridos por los miembros a través de las
actas de reunién.

Programar las reuniones definiendo lugar, fecha y horario con suficiente antelacién. Se
aconseja planificar las actividades y distribuir dicho plan entre los miembros en forma
previa a las reuniones.

Disponer de un lugar adecuado para las reuniones asi como de equipo audiovisual
necesario (proyector, pizarras, etc.).

Dar seguimiento, por parte de un miembro del Comité, a los acuerdos alcanzados y a
las recomendaciones. Esta funcién generalmente recae en la Jefatura de Enfermeria,
encargada de la Secretaria del Comité.

En caso de que el establecimiento de salud realicen solicitudes para la inclusion,
exclusién y modificacion de dispositivos médicos, estas deberdn ser remitidas al nivel
provincial correspondiente con firmas de responsabilidad.

Del Calendario de Sesiones

El Calendario de Sesiones se establecerd en la primera reunidén luego de la

conformacion del Comité, y posteriormente al inicio de cada afio.

b)

De las Convocatorias

Todas las sesiones ordinarias y extraordinarias, se haran mediante comunicacién oficial

por escrito, que sefiale dia, hora, lugar, duracién y orden del dia, suscrita por el Presidente

o Secretario del Comité.

El Orden del dia junto con la carpeta de trabajo que incluya los documentos

relacionados con los temas a ser tratados, seran entregados a todos los miembros del

Comité con tres dias habiles de anticipacion para reuniones ordinarias, y con al menos un

dia habil de anticipacidn para reuniones extraordinarias.

c)

Del Orden del dia:

El Orden del dia sera elaborado por el Secretario, considerando las propuestas de los

integrantes del Comité.

Serd debidamente aprobado por el Presidente.

Las sesiones del Comité se alinearan al Orden del dia aprobado al inicio de la sesién.
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El orden del dia tanto de las sesiones ordinarias como de las extraordinarias, debera
contener invariablemente un reporte sobre el cumplimiento de los acuerdos alcanzados.

Los temas emergentes que requieran ser tratados durante la reunién, no previstos en
el orden del dia, serdn analizados en puntos varios, o debido a la urgencia del caso podra
solicitarse su tratamiento inmediato, contando con la aprobacién de mayoria absoluta de
los miembros asistentes.

d) De las Sesiones:

En caso de no contar con el numero de asistentes necesarios, la reunion se
desarrollard media hora mas tarde con el nimero de miembros presentes, y sus
resoluciones seran de cumplimiento obligatorio.

Los asuntos que se presenten en el Comité, estaran sustentados por andlisis
cuantitativos y cualitativos necesarios, asi como aspectos normativos y legales que
correspondan, para garantizar la legalidad y legitimidad de las resoluciones adoptadas.

e) De los compromisos/acciones.-

El Secretario del Comité Técnico dara lectura a cada uno de los compromisos que se
tomen, con el fin de ratificarlos al final de la sesion.

El registro y seguimiento de los compromisos estard a cargo del Secretario, hasta su

culminacion.

Los compromisos/acciones registraran los responsables de su cumplimiento, asi como
las fechas programadas para su conclusion.

Los compromisos/acciones pendientes de las sesiones anteriores, deberan analizarse
individualmente en orden cronoldgico o de prioridad, lo que los miembros de la comision
estimen pertinente.

El Secretario elaborara informes de avance y cumplimiento de los acuerdos adoptados
por el Comité.

f) Del Acta

El Secretario del Comité debera utilizar el formato de acta contemplado en el Anexo 3,
para el registro de las sesiones realizadas, que sera debidamente sumillada por sus

miembros.
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Los invitados firmaran por excepcion sélo cuando asuman compromisos derivados de
los asuntos tratados.

4.1.6. EL PERFIL EPIDEMIOLOGICO

El perfil epidemiolégico es la expresién de la carga de enfermedad (estado de salud)
que sufre la poblacion y cuya descripcion requiere de la identificacién de las
caracteristicas que la definen. Entre estas caracteristicas estdn la mortalidad, la
morbilidad y la calidad de vida.

El estado de salud, habitualmente se mide indirectamente a través del conjunto de
problemas de salud que afectan al bienestar de la poblacidon y que se ha convenido en
denominar morbilidad. Es importante considerar, sin embargo, que un analisis integral del
perfil de la morbilidad incluye no sélo a las enfermedades, sino también a otros
problemas de salud como aquellos que afectan la salud mental, los accidentes de transito,
la violencia, la drogadiccidn, entre otros.

Para la descripcion de la morbilidad se utiliza la clasificacion internacional de
enfermedades (CIE-10), que es un sistema de categorias a las que se asignan entidades
patoldgicas de conformidad con criterios establecidos. Las fuentes de informacién mas
importantes para la medicion de los indicadores de morbilidad y mortalidad son: ingresos
y egresos hospitalarios, estadisticas de consulta y certificados de defuncién.

El método mas utilizado para la caracterizacién de los problemas de salud en la
poblacion es el de la estimacidn de los indicadores de morbilidad y mortalidad. El analisis
del proceso salud-enfermedad se basa en la descripcién y evaluacién de estos dos
indicadores principalmente.

4.1.7. PROCESO PARA ELABORAR LA LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

El proceso de seleccion no se limita a la elaboraciéon de la Lista de Dispositivos Médicos
para uso del establecimiento de salud, sino que incluye toda actividad relacionada con el
acceso a los dispositivos médicos requeridos, entre ellas los criterios que se emplearan
para la adquisicion.

La Lista de Dispositivos Médicos constituye un instrumento que orienta al personal
sanitario en la seleccién mas adecuada para el tratamiento del usuario y que contribuye a
disponer en forma oportuna de los dispositivos médicos necesarios. Es con ese objetivo
que debe ser difundida para ser aceptada y aplicada por el personal de la institucién.
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Para cumplir con el proceso de seleccién, el Comité Técnico de Dispositivos Médicos

debe observar el cumplimiento de requisitos esenciales como son:

a)

b)

c)

d)

Revisién y analisis de la Lista Nacional de Dispositivos Médicos vigente, asi como de la
documentacion disponible sobre la seleccidon de dispositivos médicos, facilitando el
acceso a la informacién bdsica que se debe conocer y aplicar en el proceso de
seleccidn.

Recopilacidn y andlisis de toda la informacidén que constituye la base de la seleccién de
dispositivos médicos, teniendo presente que la seleccion de éstos debe
fundamentarse en criterios cientificos. Los criterios basicos para la seleccién son:

=

Guias de Practica Clinica, oficiales.

2. Relaciones costo/beneficio y costo/efectividad éptimas de los dispositivos
médicos para cada tratamiento.

3. Estadistica de morbilidad y mortalidad del establecimiento de salud.

4. Estudio de consumo de dispositivos médicos y patrones de utilizacién durante
el ultimo afio en el establecimiento de salud.

5. Estudios de utilizacién de dispositivos médicos que se hayan realizado, en
primer término en el mismo establecimiento de salud y en segundo término,
a nivel local y nacional.

6. Caracteristicas demograficas de la poblacidén atendida.

7. Servicios clinicos y tipo de especialidades que ofrece el establecimiento de
salud.

8. Especialidad del personal, grado de capacitacidn y experiencia.

9. Capacidad administrativa y econdmica del establecimiento de salud
(presupuesto disponible y su proyeccion).

10. Disponibilidad del dispositivo médico en el mercado, produccién local y

comercializacién.

Analisis de la informacion cientifica y objetiva sobre cada dispositivo médico propuesto
a ser seleccionado. Un elemento importante en este proceso es la disponibilidad de
informacién adecuada y completa sobre los dispositivos médicos para determinar de
manera objetiva su eficacia e inocuidad. Para ello se debe tener acceso a fuentes de
informacién, tales como compendios oficiales del pais o formularios terapéuticos
nacionales, abstractos de la literatura médica, libros de referencia en medicina.

Realizar el andlisis sobre la pertinencia médica cuando se presente la necesidad de

utilizar dispositivos médicos no incluidos en la Lista Nacional de Dispositivos Médicos
vigente. Para proceder con su adquisicién, la Comisidon emitird un informe para el
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e)

f)

h)

Director o Gerente del Establecimiento de Salud, quien lo sometera a conocimiento
del Subdirector Provincial de Prestaciones del Seguro de Salud, para solicitar la
autorizacion correspondiente al Director del Seguro General de Salud Individual y
Familiar.

Una vez elaborada la Lista de Dispositivos Médicos, debe ser socializado en los
servicios asistenciales del establecimiento de salud, cuya aplicacion debe ser de
cardacter obligatorio para la utilizacién y adquisicidn.

El Comité Técnico de Dispositivos Médicos debe llevar a cabo una labor de difusién y
capacitacién en el uso de la Lista de Dispositivos Médicos, mediante actividades
educativas dirigidas al equipo de salud, principalmente al personal médico, con el
objeto de informar sobre los criterios de seleccién utilizados para su conformacion, asi
como de las ventajas terapéuticas y econdmicas de los dispositivos médicos alli
incluidos en comparacién con otras alternativas de tratamiento.

El Comité Técnico de Dispositivos Médicos debe realizar la evaluacidn, revisién vy
actualizacion periédica de la Lista de Dispositivos Médicos del establecimiento de
salud. Las solicitudes de actualizacién se refieren a la inclusion o exclusion de
determinados dispositivos médicos, en la Lista de Dispositivos Médicos del
Establecimiento de Salud. El andlisis y aceptacién de la solicitud debe sustentarse en la
necesidad vy justificacion que presente el area o servicio hospitalario o ambulatorio,
para el ingreso de uno o mas dispositivos médicos que si constan en la Lista Nacional
de Dispositivos Médicos vigente, en Ila Lista de Dispositivos Médicos del
establecimiento de salud; dicha solicitud de actualizacion puede ser iniciada por el
personal médico o técnico de areas especificas, y aceptada y tramitada por el Jefe de
Servicio, ante el Comité Técnico de Dispositivos Médicos. La solicitud debe ser
presentada en la Secretaria del Comité (Anexo 4). En el andlisis de la solicitud de
actualizacion que realice el Comité Técnico de Dispositivos Médicos, puede participar
como invitado el Jefe de Servicio de donde proviene la solicitud, o su delegado. Por
otra parte, tanto los resultados, producto de las evaluaciones de las solicitudes que se
reciban, como las actualizaciones producto de las revisiones periddicas que el mismo
comité realice, deben darse a conocer a la Gerencia o Direccion Administrativa para la
gestiones pertinentes relacionadas con la modificacion del PAC o reformas
presupuestarias que sean requeridas. Una vez aprobados los cambios, estos serdn
socializados con el personal técnico del establecimiento de salud de manera presencial
o0 a través de circulares emitidas por la Direccién Médica.

En el caso de que el dispositivo médico solicitado para ingreso a la Lista de Dispositivos
Médicos del establecimiento de salud no conste en la Lista Nacional de Dispositivos

21




by

[} INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
esS

DIRECCION NACIONAL DE PROCESOS

MANUAL DE PROCESOS

CODIGO: Version: 1.1 Fecha de Vigencia (formato):

i)

Médicos vigente, el Comité Técnico de Dispositivos Médicos iniciara la preparacién de
la documentacién necesaria para solicitar al Comité Técnico Nacional de Dispositivos
Médicos la inclusion en la Lista Nacional de Dispositivos Médicos, siguiendo el érgano
regular y cumpliendo con el procedimiento establecido para el efecto.

Hasta que se realice la inclusién en la Lista Nacional de Dispositivos Médicos, para
proceder con su adquisicion, el Director o Gerente del establecimiento de salud
sometera a conocimiento del Subdirector Provincial de Prestaciones del Seguro de
Salud, para solicitar la autorizacion correspondiente al Director del Seguro General de
Salud Individual y Familiar.

El nivel provincial, en el ambito de sus funciones y atribuciones, en el proceso de Seleccidon

deberd realizar las siguientes actividades:

a)

b)

d)

e)

f)

Difundir la Lista Nacional de Dispositivos Meédicos Institucional entre los
Establecimientos de Salud de su Jurisdiccién,

Informar y capacitar a los Establecimientos de Salud en cuanto a los lineamientos para
el proceso de Seleccion de Dispositivos Médicos.

Evaluar y consolidar los indicadores del proceso de seleccion de dispositivos médicos a
nivel provincial, en virtud de lo previsto en el presente manual y las disposiciones del
nivel central. En el caso que el indicador se establezca en la herramienta IESSPR,
debera realizar la verificacion de que la informaciéon se encuentre debidamente
registrada en el sistema.

Realizar visitas técnicas de supervision a los Establecimientos de Salud, para monitoreo
y verificacién de los indicadores reportados.

Elaborar y enviar informe de indicadores de seleccién a nivel nacional. En el caso de
indicadores que se reportan por la herramienta IESSPR, deberd verificar que la
informacién consolidada a nivel provincial se encuentre debidamente registrada.
Consolidar y evaluar las Listas de Dispositivos Médicos de los Establecimientos de
Salud, en el marco del nivel de atencidn y cartera de servicios que se ofertan.
Consolidacion de las solicitudes de inclusidn, exclusion y modificacion de la Lista
Nacional de Dispositivos Médicos Institucional. En el evento que una solicitud haya
sido negada por el Comité Técnico Nacional, se debe reportar al Establecimiento de
Salud, respecto de la respuesta.

En el Nivel Nacional, las responsabilidades del proceso de seleccion se destinaran a través de

las siguientes instancias: Direccion del Seguro General de Salud Individual y Familiar,

Coordinacidon Nacional de Dispositivos Médicos y Comité Técnico Nacional de Dispositivos

Médicos. El nivel nacional tiene las siguientes responsabilidades:

Director/a del Seguro de Salud Individual y Familiar
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a) Aprobar la conformacion del Comité Técnico Nacional de Dispositivos Médicos, el
mismo que debe estar integrado por profesionales de la salud, especialistas en las
diferentes dreas de uso de dispositivos médicos, y los diferentes niveles de atencién de
acuerdo a la tipologia homologada del Ministerio de Salud Publica. El Comité Técnico
Nacional podrd integrarse ademas de forma transitoria por expertos en materia de los
ambitos de analisis puntuales, a solicitud del Comité. La Secretaria del Comité estd a
cargo de la Coordinadora o el Coordinador Nacional de Dispositivos Médicos.

b) Aprobar los instrumentos técnicos para los lineamientos, politicas e indicadores de
gestion de suministro de dispositivos médicos, en el marco de lo previsto en el
presente Manual, las directrices del Comité Técnico Nacional, las disposiciones de la
Autoridad Sanitaria Nacional y la demas normativa legal prevista para el efecto.

c) Conocer y aprobar el informe general de los resultados de gestion, basados en los
indicadores del proceso de seleccion.

d) Aprobar la Lista Nacional de Dispositivos Médicos Institucional, en virtud del analisis y
validacién del Comité Técnico Nacional.

Coordinador/a Nacional de Dispositivos Médicos

a) Proponer y solicitar la conformacion del Comité Técnico Nacional de Dispositivos
Médicos, considerando los aspectos técnicos que debe resolver el Comité, la
experiencia e incluyendo a técnicos de los diferentes niveles de complejidad.

b) Establecer politicas y lineamientos para la seleccion de Dispositivos Médicos, de
acuerdo a lo previsto en el Manual y las disposiciones de la Autoridad Sanitaria
Nacional.

c) Consolidar y evaluar los indicadores de seleccion de dispositivos médicos a nivel
nacional.

d) Proponer estrategias de mejora continua.

e) Elaborar y enviar informe nacional de indicadores de seleccion de dispositivos
médicos

f) Solicitar aprobacién de la Lista Nacional de Dispositivos Médicos Institucional a la
Direccion del Seguro General de Salud Individual y Familiar

Comité Técnico Nacional de Dispositivos Médicos

a) Revisar y actualizar la Lista Nacional de Dispositivos Médicos Institucional (LNDM), en
el marco de lo dispuesto por la Autoridad Sanitaria Nacional y el andlisis técnico de las
necesidades institucionales de dispositivos médicos.

b) Analisis de la pertinencia de las Listas de Dispositivos Médicos de los Establecimientos
de Salud del IESS, en virtud del nivel de atencién y la cartera de servicios homologada
por el MSP.
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c)

d)

e)

Analizar las solicitudes de inclusidn, exclusién y modificacion de la LNDM, que sean
remitidas por el nivel provincial. Excepcionalmente el Comité podrd solicitar la
presencia y exposicion del requerimiento por parte del Establecimiento de Salud
solicitante. En el caso de que luego del andlisis, no se considere pertinente la inclusién
de un dispositivo médico a la LNDM, se elaborarda un informe de negacién de la
solicitud, para remitir al solicitante y ponerlo a consideracidon del/a Director/a del
Seguro General de Salud Individual y Familiar.

Remitir al Ministerio de Salud Publica, los informes de aceptacidon de inclusién de
dispositivos médicos en la LNDM, para consideracién, revision e inclusidn en la Lista de
Dispositivos Médicos para la Red Publica Integral de Salud.

Participar en forma activa en pleno o mediante delegacidn, en los comités técnicos u
otras instancias, a solicitud de la Autoridad Sanitaria Nacional, para la definicidén de la
Lista Nacional de Dispositivos Médicos, y la elaboracidn de los instrumentos técnicos
en el area de las competencias.

4.1.8. DIAGRAMA DE RELACIONAMIENTO DEL PROCESO DE SELECCION
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4.1.9. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES: SELECCION

PROCESO DE SELECCION

DOCUMENTO DE
No. ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE REFERENCIA/SIS
TEMA
. Proponer y solicitar la conformacién Documento de
Inicio del proceso: P . .
., del Comité Técnico Nacional de . solicitud de
Conformacién del | _. . .y . Coordinador/a .,
N Dispositivos Médicos, considerando los } conformacion
Comité Técnico . Nacional de iy
1 . aspectos técnicos que debe resolver el . . del Comité
Nacional de . L Dispositivos . .
. . Comité, la experiencia e incluyendo a . Técnico Nacional
Dispositivos . . . Médicos . o
. técnicos de los diferentes niveles de de Dispositivos
Médicos . . 4
complejidad Médicos
Aprobar la conformacién del Comité
Conformacion del Técnico Nacional de Dispositivos Conformacion
Comité Técnico Médicos, el mismo que debe estar . oficial Comité
. . . Director/a del , .
2 Nacional de integrado por profesionales de la Técnico Nacional
. e . ) Seguro de Salud . o\
Dispositivos salud, especialistas en las diferentes de Dispositivos
Médicos areas de uso de dispositivos médicos, y Médicos
los diferentes niveles de atencidn
Aprobar los Aprobar los instrumentos técnicos
instrumentos para los lineamientos, politicas e
técnicos para los indicadores de gestion de suministro Documento con
lineamientos, de dispositivos médicos, en el marco lineamientos y
politicas e de lo previsto en el presente Manual, Director/a del disposiciones
indicadores de las directrices del Comité Técnico Seguro de Salud | para la seleccidn
gestion de Nacional, las disposiciones de la de dispositivos
suministro de Autoridad Sanitaria Nacional y la médicos
dispositivos demas normativa legal prevista para el
médicos efecto
Establecer . . .
- Establecer politicas y lineamientos . Manual de
politicas y L . - Coordinador/a .,
, . para la seleccién de Dispositivos i Gestion de
lineamientos para . 1 . Nacional de .
4 - Médicos, de acuerdo a lo previsto en . e Suministro de
la seleccién de . o Dispositivos . -
Disnositivos el Manual y las disposiciones de la Médicos Dispositivos
p, : Autoridad Sanitaria Nacional. Médicos
médicos
Conformacion del
Comité Técnico . NP . .
. Reunidén del Comité Técnico Nacional Comité Técnico .
5 Nacional de . - . o . Acta de reunién
. e de Dispositivos Médicos Nacional
Dispositivos
Médicos
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Revision y
actualizacion de la

Revision de las solicitudes de inclusion,
exclusidon o modificacion de la Lista

Comité Técnico

Informe técnico
de inclusidn,

6 Lista Nacional de . . i . . exclusion o
. e Nacional de Dispositivos Médicos Nacional .
Dispositivos Institucional modificacién de
Médicos (LNDM) la LNDM
Consolidar
onsolidary . Informe Nacional
evaluar . . Coordinador/a .
- Consolidar, evaluar y elaborar informe . de Indicadores
indicadores de . - Ly Nacional de -
7 L, nacional de indicadores de selecciéon ) . de seleccién de
seleccidn de . . 4 Dispositivos . .
. g de dispositivos médicos Ly dispositivos
dispositivos Médicos .
. médicos
médicos
Evaluacién de las Listas de Dispositivos Informes
Andlisis de la Médicos de los Establecimientos de N técnicos
. . . Comiteé Técnico N
8 pertinencia de las Salud, de acuerdo al nivel de . validacion Listas
.. . Nacional . ,
LDM de los ES complejidad, la cartera de servicios y de Dispositivos
los informes técnicos de justificacién. Médicos
Difundir la LNDM, . - .
. Comunicar a los Establecimientos de | Subdirector(es)/Jef
informary e o Documento de
. Salud de la jurisdiccidn, respecto de los | e(s) Provincial del | . .,
9 capacitar a los . . . - . informacion vy
.. lineamientos y disposiciones del nivel | Seguro General de . L
Establecimientos . disposicion
central Salud Individual
de Salud
Evaluary
consolidar los Informe
indicadores del Realiza el analisis de la informacién de | Subdirector(es)/Jef | Provincial de
10 proceso de los indicadores de gestion del proceso | e(s) Provincial del indicadores
seleccion de de seleccién de los Establecimientos | Seguro General de Seleccion de
dispositivos de Salud de su jurisdiccion Salud Individual Dispositivos
médicos a nivel Médicos
provincial
Consolidacién de . . . Informe de
. Revisa y consolida las solicitudes de . .
las solicitudes de | . ., ., e Subdirector(es)/lef | solicitudes de
. . inclusidn, exclusidon y modificacién de . . L,
inclusion, . . . 1 e(s) Provincial del inclusion,
11 . la Lista de Dispositivos Médicos del .,
exclusiony .. Seguro General de exclusion o
LT Establecimiento de Salud, o la LNDM . e
modificacion de la de ser el caso Salud Individual modificacion de
LNDM ' la LNDM
Conformar el
Comité Técnico de . . "
) . Dispone la conformacién del Comité Documento de
Dispositivos Técnico de Dispositivos Médicos, bajo designacién de
12 | Médicos (CTDM) . -1SP ) ccicos, bal Director Médico >18
los lineamientos y disposiciones del miembros del
del .
. nivel central y el manual. CTDM
Establecimiento de
Salud
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) Informe de
Revisar, evaluary -
e . o indicadores de
remitir informe de Consolida y remite informe de -
o - L gestion del
indicadores de indicadores del proceso de Seleccidn . -
13 g . . - Director Médico proceso de
Seleccién de de Dispositivos Médicos del .,
; . . seleccion del
Dispositivos Establecimiento de Salud .
Médicos Establecimiento
de Salud
Remitir informes Documento de
técnicos de . . o solicitud de
dispositivos Remite los informes técnicos de inclusion
14 p’ , solicitud de inclusién, exclusion o Director Médico e
médicos e exclusién o
., ., modificacion de la LNDM e g
Inclusién/Exclusién modificacién de
a Nivel Provincial la LNDM
Perfil
Elaborar la Lista de epidemioldgico
Dispositivos Recopila, analiza, y realiza informe de | Comité Técnico de Cartera de
15 | Médicos (LDM) del | seleccién de dispositivos médicos del Dispositivos Servicios
Establecimiento de Establecimiento de Salud Médicos Estudios de uso
Salud de dispositivos
médicos
Receptar, analizar
roponer las NPT Solicitud de
y.p P . e . e Comité Técnico de . L.
inclusiones, Verificacidon de informacién técnica de . . inclusién,
16 . Dispositivos L.
exclusiones y sustento . exclusion o
e Médicos e s
modificaciones de modificacion
la LDM
En base a la informacién técnica
disponible, y los estudios e informes .
. . . . NPT Lista de
Actualizar Lista de de las areas y servicios del Comité Técnico de . .\
. - . . . g Dispositivos
17 Dispositivos Establecimiento de Salud, realiza Dispositivos Médicos
Médicos del ES modificaciones a la Lista de Médicos .
. . . actualizada
Dispositivos Médicos, en el marco de
la LNDM
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4.1.10. INDICADORES DE PROCESO: SELECCION

INDICADORES DE GESTION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ( SELECCION)

PERIODI
NIVEL NOMBRE OBIJETIVO INDICADOR META FUENTE
CIDAD
elat:i)ergf:licéanr ;anual 100% de
. - ) Establecimiento Listas de Dispositivos
Disponibilidad de las Listas de . . . " .
) A " # de Listas de Dispositivos Médicos s de Salud Médicos de
NIVEL de Listas de Dispositivos . L
CENTRAL Dispositivos Médicos de la X 100 disponen de la Anual Establecimientos de
p, K - # Total de Establecimientos de salud Lista de Salud y actas del
Médicos provincia en base al . .
erfil Dispositivos CTDM
_ pertl Médicos (LDME)
epidemioldgico
Verificar la
elaboracién anual 100% de
Disponibilidad de !as LI?t.aS de # de Listas de Dispositivos Médicos Establecimiento L|staslde.3 Dispositivos
NIVEL de Listas de Dispositivos X 100 s de salud Médicos de las
PROVINCI ) o Médicos de las o dispongan de la Anual Establecimientos de
Dispositivos o # Total de Establecimientos de salud R
AL Médicos Establecimientos de de la brovincia lista de salud y actas del
salud de la provincia P Dispositivos CTDM
en base al perfil Médicos
epidemioldgico
Funcionamient .
Determinar el . . .
odelos . ) . ) Funcionamiento Calendario de
Comités funcionamiento del # de reuniones cumplidas por el de acuerdo al sesiones
P CTDM en un CTDM X 100 ) Anual N
Técnicos de K : o calendario de convocatorias y
X o determinado # Total de reuniones planificadas .
Dispositivos . sesiones actas del CTDM
P, periodo
Médicos
ESTABLECI Lista de Dispositivos
MIENTO Verificar el Médicos, Lista
DE SALUD Di ibilidad Nacional
Estudios de cumplimiento en la # Total de Dispositivos Médicos spon AI da .aaon.a. de
I [ . de estudios de Dispositivos
utilizacion de utilizacién de adquiridos fuera de la LNDM X 100 e g - .
. e X - — Py utilizacion de Semestral Médicos, vigente,
Dispositivos acuerdo al Listado # Total de Dispositivos Médicos . o )
. . - . Dispositivos Perfil
Médicos de Dispositivos adquiridos . . R
- Médicos epidemioldgico,
Médicos . o
Guias de practica
clinica
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4.2. PROGRAMACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

4.2.1. INTRODUCCION

La estimacién de necesidades es la etapa de la gestién de suministro de dispositivos médicos
gue consiste en determinar la cantidad necesaria para cubrir las necesidades de la poblacion
por un periodo de tiempo determinado; en cuanto que la programacién es la etapa de la
gestion de suministro en la que se ajustan las cantidades estimadas con las existencias de
bodega, el presupuesto disponible y las existencias de seguridad.

La estimacién de necesidades y la programacién son las etapas mas criticas en la gestiéon del
suministro de dispositivos médicos, debido a que en estas fases se planifica la cantidad de
productos que se requiere para un adecuado abastecimiento, que permitan cubrir la demanda
de los servicios de salud y usuarios, dentro de una jurisdiccién y un periodo de tiempo
definido.

El resultado de este proceso es el insumo esencial para la elaborar la proforma presupuestaria
y el Plan Anual de Contrataciones del préximo ejercicio econémico.

En muchos casos, los problemas en la disponibilidad (sobre existencias, desabastecimiento,
pérdidas por vencimiento) se originan por una deficiente estimacién y programacién de
necesidades, causada por: falta de informacion para realizar la cuantificacién, conocimiento
insuficiente sobre los métodos de cuantificacion y su aplicacién, falta de un plan sistematico
para realizar la estimacion de las necesidades, falta de participacion de todos los involucrados
en el proceso de estimacion y falta de coordinacion entre los diferentes actores por ausencia
de procedimientos que les permitan orientar este proceso.

El presente capitulo, se ha disefiado con una metodologia practica, sencilla y confiable para la
estimacion de necesidades y programacion de los productos utilizados en la atencién a los

usuarios.

4.2.2. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Mejorar el suministro de dispositivos médicos en los Establecimientos de Salud del Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social, a través de un adecuado proceso de estimacién vy
programacion de necesidades.
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OBJETIVO ESPECIIFICO

Proveer al personal técnico y administrativo de una metodologia estandarizada para la

estimacion y programacion de necesidades.

4.2.3. CONSIDERACIONES PARA LA ESTIMACION DE NECESIDADES Y PROGRAMACION

La estimacion de necesidades y programacién es un proceso por esencia impreciso e inexacto,

debido a que pretende estimar una demanda futura; por este motivo, es importante que los

responsables de realizar este proceso consideren los siguientes aspectos:

a)

b)

d)

e)

f)

Poseer habilidades para el desarrollo de calculos matematicos y conocer el manejo de
herramientas informaticas de calculo, como Excel.

Conocer el desempefio del sistema de suministro para poder identificar y discernir
datos que no se ajustan a un consumo real o a los servicios prestados. Por ejemplo, si
no conoce los episodios de desabastecimiento que presentd un dispositivo médico, es
posible que una reduccién en el consumo no sea identificada como irregular; de otro
lado, si no se sabe con certeza cuantos casos de cierta patologia fueron atendidos en
los servicios de salud los afios anteriores no sera posible proyectar los casos
esperados.

La eficiencia de cualquier método de estimacidn, se basa en la calidad y cantidad de
informacién histérica disponible, por lo que es recomendable contar informacion de
calidad de por lo menos 24 meses de consumo o estadisticas de servicio.

Debe procurarse un abastecimiento completo y permanente. Un abastecimiento
irregular hace que los datos histdricos de consumo no sean un buen indicador de la
demanda real.

Muchos dispositivos médicos tienen varios usos. Si un dispositivo médico no estd
disponible, puede ser sustituido por otro, alterando su demanda real.

Muchos dispositivos médicos tienen varios usuarios: consulta externa, hospitalizacion,
emergencia; y dentro de estas areas pueden ser utilizados por varios servicios o
especialidades: cirugia, clinica, auxiliares de diagndstico y tratamiento, etc. Al
momento de estimar se debe considerar las necesidades de cada una de estas areas.

Los dispositivos médicos tienen fechas de vencimiento variables, que oscilan de seis
meses (ciertos reactivos de laboratorio) a aproximadamente cinco afios. Este factor
debe ser considerado por que puede limitar la posibilidad de adquirir grandes
volumenes en un momento determinado.
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h) Generalmente existen diversas formas para obtener los productos: compras
corporativas (Red Publica Integral de Salud - RPIS), compras institucionales
(centralizadas), compras desconcentradas (en cada ESTABLECIMIENTO DE SALUD), etc.
Todas ellas deben ser consideradas al momento de la programacién, a fin de que todos
los bienes a adquirir en el préximo periodo consten en el Plan Anual de Contrataciones
— PAC.

i) Algunos productos requieren condiciones especiales de almacenamiento. Por ejemplo,
algunos reactivos de laboratorio requieren cadena de frio, que podria limitar las
cantidades que se requieren en un momento determinado por disponibilidad de
espacio bajo estas condiciones de almacenamiento.

j)  Mientras que para algunos dispositivos las estimaciones suponen una tasa de consumo
relativamente estable, para otros la rotacion pueden variar considerablemente, debido
a situaciones inesperadas como epidemias, influencias estacionales y desastres.

4.2.4. METODOSDE ESTIMACION DE NECESIDADES Y PROGRAMACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

Los métodos incluidos en este capitulo ofrecen una herramienta de apoyo para el proceso de
estimacion de necesidades y programacion; sin embargo, el éxito de este proceso depende del
criterio técnico y la experiencia de los profesionales, de manera que puedan aplicar
adecuadamente las herramientas en los casos particulares.

a. Método de Consumo Histérico

El método de consumo histdrico utiliza los registros histéricos de consumo de cada dispositivo
médico en promedio y los proyecta al futuro de acuerdo a la tendencia mostrada y a la
situacién de las existencias disponibles.

Este promedio se hace teniendo en cuenta la informacion de un periodo (ultimos tres, seis o
doce meses), se actualiza periddicamente (semanalmente, mensualmente). Ademas, sirve
para calcular otros parametros de control, como niveles minimos y maximos de existencia con
los cuales puede calcularse al mismo tiempo la cantidad para comprar.

Debe tenerse en cuenta que el comportamiento de estos consumos no es lineal y muchas
veces se presentan agotamientos de existencia que afectan su movimiento real. Cuando esto
ocurre solo se tiene en cuenta los periodos con existencia. La informacion que se empleara en
este proceso debe ser completa y exacta, es decir debe reflejar el comportamiento real del
consumo en el pasado y los datos de existencias del establecimiento de salud. Para
asegurarnos de contar con informacion confiable para la estimacion, debemos analizar los

datos y realizar los ajustes que fueren necesarios.
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Ejemplo: El dispositivo médico AGUJA HIPODERMICA No. 21 presenta el siguiente consumo
durante 12 meses:

No CONSUMO MES EXISTENCIA EN BODEGA
1 1400 MAYO 2015 Normal

2 1500 JUNIO 2015 Normal

3 1600 JULIO 2015 Normal

4 2000 AGOSTO 2015 Normal

5 1800 SEPTIEMBRE 2015 Normal

6 1000 OCTUBRE 2015 Normal

7 200 NOVIEMBRE 2015 Agotado en bodega
8 1900 DICIEMBRE 2015 Normal

9 1700 ENERO2016 Normal

10 1500 FEBRERO2016 Normal

11 0 MARZO 2016 Agotado en bodega
12 2100 ABRIL 2016 Normal

La sumatoria del consumo en 12 meses da un total de 16.700 unidades para este dispositivo.

Para determinar el consumo promedio mensual (CPM), no se considera el consumo
presentado en los meses de noviembre 2015 y marzo 2016, y se divide 16.500 / 10 para un
CPM = 1.650 dispositivos.

b. Método de morbilidad o perfil epidemiolégico

Este método de estimacion emplea como insumo el nimero de atenciones o casos clinicos
registrados de determinadas patologias. La proyeccién de atenciones o casos para el afio de
programacion (futuro), se realiza en base a datos de las tendencias epidemioldgicas de cada
patologia, como pruebas positivas detectadas, subregistros, casos esperados, etc., los mismos
que bajo los criterios de “estimacién de necesidades”, finalmente, son convertidos en
necesidad de dispositivos médicos.

El proceso consiste en listar las enfermedades con sus frecuencias de aparicién en la
poblacion e indicadores de prevalencia e incidencia (niUmero total de casos registrados y
nuimero de casos nuevos), informacion que se puede tomar de diferentes fuentes como:
registros diarios de consulta, historias clinicas, egresos hospitalarios, certificados de
defuncion. De esta manera se conocen las principales causas de morbimortalidad, las cuales
se confrontan con las guias o protocolos de tratamiento para definir los dispositivos médicos
necesarios en el tratamiento especifico para cada morbilidad y por grupo etario por un
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periodo minimo de un afio. Ejemplo para calcular los dispositivos médicos por el perfil

epidemioldgico:

1) Determinar los 20 primeros casos de morbilidad por edades.

2) Especificar las cantidades de dispositivos médicos necesarios en el tratamiento

especifico para cada morbilidad.

3) Multiplicar la cantidad necesaria de dispositivos médicos por los casos estimados.

4) Deducir de las existencias disponibles para obtener las cantidades requeridas.

Morbilidad

Sindrome de Hipoacusia

Frecuencia

260 usuarios registrados

Esquema de Tratamiento

Utilizacién de Otoamplifonos

Cantidad Total por Tratamiento

1 dispositivo

Porcentaje de Utilizacion

100% de los casos

Cantidad Necesaria

260 dispositivos

Para ambos casos, el método se inicia con la recopilacién, andlisis y correccidon de la

informacién. Luego, la informacion es sometida a calculos y razonamientos propios de

cada método para obtener un estimado de la necesidad (fase de estimacidn), que sera

ajustado en base a las existencias actuales, los ingresos pendientes y el presupuesto

disponible para obtener la cantidad total que se debe comprar (fase de programacion),

finalizando en un plan de compras de acuerdo a sus necesidades.

¢. Método de consumo ajustado

Este método sdlo se utiliza cuando no se cuenta con informacién, por lo que es necesario

tomar la informacién de una regién similar demograficamente, asi como en factores

ambientales y culturales. Con esta informacidn se toma la decisién de cuantificar por perfil

de morbilidad o por el histérico.

Consumo promedio mensual (CPM)

Se define como la cantidad del dispositivo médico que se consume en el periodo de un mes. Se

toma la informacidn de los consumos obtenidos en la estimacién de las necesidades, ya sea

por consumo histdrico o perfil epidemioldgico.

Determinacion del Stock de seguridad (Ss)
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El stock de seguridad es la cantidad de dispositivos médicos necesarios para: evitar la falta de
stock cuando los envios demoran, cuando los consumos o pérdidas son cuantiosas e
imprevistas o cuando hay problemas en el proceso de adquisicion 6 distribucidon (productos
impugnados, demoras por parte del proveedor, etc.).

La determinacidn de los meses de stock de seguridad es definida por el estimador, teniendo en
cuenta lo siguiente:

a) Seguridad de la compras. Si las compras se realizardn en las fechas programadas, no
serd necesario contar con elevados niveles de existencias de seguridad.

b) Presupuesto. Si el presupuesto para la adquisicién de dispositivos médicos es escaso, la
reduccion de las existencias de seguridad aporta mayor eficiencia a los recursos
financieros. Recuerde que grandes niveles de existencias de seguridad significa dinero
inmovilizado, con el riesgo de pérdida por deterioro, vencimiento o robo.

c) Capacidad de almacenamiento. A mayor nivel de existencias de seguridad, mayor es la
necesidad de espacio para el almacenamiento y por lo tanto mayor el costo de este
proceso.

Férmula para calcular el Stock de seguridad (Ss)

Ss = Tiempo en meses (3 meses) x Consumo promedio mensual (CPM)

De esta manera, mediante el stock de seguridad, se tendra un stock controlado de productos que
serviran para que no se interrumpa el suministro cuando se presenten problemas que estdn fuera
del alcance de la organizacién y seguir abasteciendo a los usuarios, sin que éstos tengan que
sufrir las consecuencias de estas circunstancias inesperadas. Sin embargo de ello, es importante
considerar la capacidad de almacenamiento, en particular de aquellos dispositivos médicos que
ocupan espacio significativo o por las condiciones de almacenamiento, como los que se conservan
en cadena de frio.

4.2.5. DETERMINACION DE EXISTENCIAS MAXIMAS Y MINIMAS

Este método permite determinar las cantidades minimas y maximas que se deben observar para
mantener un nivel de abastecimiento en base a la demanda probable, los recursos disponibles y la
capacidad de almacenamiento, con la finalidad de evitar rupturas de stock y desabastecimientos.

STOCK MiNIMO

Corresponde a la cantidad minima de cada dispositivo médico que debe disponer la bodega, a
partir de la cual se realiza el pedido al proveedor.
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Férmula para calcular el Stock minimo:

Stock minimo = Consumo Promedio Mensual (CPM) X Periodo de Reposicion (PR)
30 dias

Periodo de Reposicion (PR): Corresponde al tiempo que transcurre desde que se crea la
necesidad de emitir la orden de pedido para abastecerse de un producto agotado en bodega o
gue alcanzo su stock minimo, hasta que recibe nuevo producto en bodega e ingresa al sistema de
registro manual o informatizado.

El periodo de reposicién representa la suma de los siguientes componentes:

a) Tiempo de generacion de la necesidad, y recopilacién de documentos requisitos para
el proceso de contratacion u orden de compra segun sea el caso. (ejemplo 5dias)

b) Tiempo estimado que demora para el proceso precontractual o autorizacion de la
orden de compra (ejemplo 21 dias subasta inversa).

c) Tiempo de elaboracién de contrato u orden de compra (ejemplo 5 dias)

d) Tiempo estimado que tarda el proveedor para entregar el pedido. Puede ser el plazo
maximo de entrega estipulado en el contrato (ejemplo 15 dias).

e) Tiempo estimado que utiliza el guardalmacén para ingresar el dispositivo médico al
sistema informatico, luego de que ha recibido el producto (ejemplo 1 dia).

f) Periodo de reposicién: 47 dias, en el caso de este ejemplo.

STOCK MAXIMO (SM)

Indica la cantidad de dispositivos médicos que debe disponer la bodega para un tiempo
determinado en funcién de la rotacidn, a fin de satisfacer las necesidades y evitar el
almacenamiento prolongado.

Férmula para calcular Stock maximo
Stock maximo = Consumo promedio mensual (CPM) X 4 meses

La bodega mantendra un stock maximo para cuatro meses con fines de aprovisionamiento a los
servicios.
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4.2.5. DIAGRAMA DE RELACIONAMIENTO DEL PROCESO DE PROGRAMACION
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4.2.6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES: PROGRAMACION

PROCESO DE PROGRAMACION

DOCUMENTO DE
No. ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE REFERENCIA/
SISTEMA
" Aprueba y remite los lineamientos
Inicio del proceso: 9
. . para la programacién anual de
1 Lineamientos para la

Director del Seguro
General de Salud Individual
y Familiar

LNDM, Informacién
estadistica, Presupuesto
Codificado

. dispositivos médicos, de conformidad
programacion anual de . .
. L . a los plazos y términos dispuestos por
dispositivos médicos . oo
las Autoridades Institucionales

Programacion de
2 necesidades de
dispositivos médicos

Consolida, revisa y elabora informe

Informe de
- . Coordinador/a Nacional de
para aprobacion de la programacion

Programacién Nacional

. " - Dispositivos Médicos Anual de Dispositivos
anual de dispositivos médicos -
Médicos
Socializar los
lineamientos del Remite los lineamientos, directrices y Subdirector(es)/Jefe(s)
. . o . Documento de
3 proceso de disposiciones a los Establecimientos Provincial del Seguro disposicion
programacion de de Salud de su jurisdiccion General de Salud Individual P
dispositivos médicos
Consolidar y validar la

programacion de

Consolida, revisa y valida la
necesidades de

programacion anual de dispositivos

Subdirector(es)/Jefe(s) Informe consolidado de
4 Dispositivos Médicos médicos de los Establecimientos de Provincial del Seguro programacién anual de
de los Salud de acuerdo al nivel de General de Salud Individual | dispositivos médicos
Establecimientos de complejidad y la cartera de servicios
Salud
Elaborar informe de Revisa y consolida los informes de . Informe provincial de
. - ) Subdirector(es)/Jefe(s) . L
indicadores de indicadores de gestion del proceso de . indicadores de gestion
5 - e . Provincial del Seguro
programacion de programacion, y elabora informe . del proceso de
. - -~ L General de Salud Individual L
Dispositivos Médicos. provincial programacion
Convocar al CTDM
para la estimacion de

. Convoca al Comité Técnico de
necesidades y . " s
., Dispositivos Médicos para la . .- Documento de
elaboracion de la - L Director Médico .
o, elaboracidn de la programacién anual convocatoria
programacioén anual . . -
. . de dispositivos médicos.
de Dispositivos
Médicos
Controlar y monitorear . - -
. .y Elabora informe de indicadores de Informe de indicadores
los indicadores de L . e L
. programacién de dispositivos . . de gestion de
programaciony s L, , Director Médico L,
. médicos, para aprobacidén y envio al programacién de
cumplimiento de . . . s o
. . nivel provincial dispositivos médicos
lineamientos
. Revisa y aprueba la programacién de
Revisar y aprobar la . e - , iy
L, dispositivos médicos para envio al . - Programacion de
programacion anual de ; o Director Médico . " -
. e . nivel provincial y los procesos Dispositivos Médicos
Dispositivos Médicos . . L
administrativos de adquisicidn
Elaborar la Analizar y validar informacidn técnica S LMD, consumos
L L . ", Comité Técnico de o L
programacién de de requerimiento de Dispositivos . . o historicos, produccion
. - L . Dispositivos Médicos s
dispositivos médicos Médicos estadistica por grupo
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etario,
P to Asignad
Elaborar la Consolidar el requerimiento de los P resupuesto Asignado y
., . - Comité Técnico de Stock de Bodega.
10 programacion de diferentes servicios del

Informes técnicos
diversas areas

11

Elaborar la

programacion de
dispositivos médicos

requerimiento

Consolidar la informacién de

y elaboracidon de la

programacion de dispositivos médicos

Comité Técnico de
Dispositivos Médicos

Programacién de
Dispositivos Médicos

4.2.7. INDICADORES DEL PROCESO ADQUISICION

INDICADORES DE GESTION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (PROGRAMACION)

PERIODICID
NIVEL NOMBRE OBIJETIVO INDICADOR META AD FUENTE
Evaluar el Plan Anual de
Disponibilidad del Plan L Contrataciones
cumplimiento de las Plan Anual de
Anual de L elaborados X 100% de )
NIVEL R Establecimientos de - . o Contrataciones ( PAC)
Contrataciones (PAC) 100 Establecimientos Anual
CENTRAL L Salud enla - reportados por el
en los Establecimientos elaboracion del PAC # Total de de Salud nivel provincial
de Salud del IESS , ' Establecimientos de P
segun el marco legal
Salud
Plan Anual de
Evaluar el .
cumblimiento de las Contrataciones Plan Anual de
NIVEL Disponibilidad del Plan EstaEIecimientos de elaborados X PAC elaborado Contrataciones ( PAC)
PROVINCI Anual de Salud en la 100 conforme a Anual reportados por los
AL Contrataciones ( PAC) . # Total de disposicion legal Establecimientos de
elaboracion del PAC, .
, Establecimientos de salud
segun el marco legal
salud
Disponibilidad del
estudio de . .
programacion de Verificar la Dispositivos Listado de
. ibili | ) ” - Di itivos Médi
ESTABLECI necesidades de dlspon|b.| idad de # Dispositivos Médicos Médicos |sp05|t|vo§ édicos,
. . . estudio para programados X 100 o estudio de
MIENTO Dispositivos Médicos, " " cuantificados en Anual -
. programar las # Total de Dispositivos L, programacion de
DE SALUD en base a la lista de R - K funcién de sus .
. L - necesidades de Médicos seleccionados . necesidades de
Dispositivos Médicos . . . necesidades . " .
. Dispositivos Médicos Dispositivos Médicos
de los Establecimientos
de salud
Evaluar el Plan Anual de
ESTABLECI | Disponibilidad del Plan cumpllmlgnto del Contrataciones Elaboracion del Programacion,
Establecimiento de elaborados X 100 f L
MIENTO Anual de - PAC, conforme a Anual asignacion
DE SALUD | Contrataciones ( PAC) saluden la f# Plan Anual de disposicion legal resupuestaria
elaboracion del PAC, Contrataciones P g P P
segun el marco legal planificados
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4.3. ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

El proceso de adquisicién trata sobre las actividades que se desarrollan para la compra de los
dispositivos médicos. Las acciones que debe realizar el componente de adquisiciones en la cadena
de suministro de dispositivos médicos son altamente complejas, puesto que requieren de una
correcta planeacién y organizacién, en la que se encuentran involucradas los establecimientos de
salud como dreas requirentes, la Subdireccion Nacional de Provisién de Servicios, la Coordinacion
Nacional de Dispositivos Médicos, la Secretaria Técnica de Contrataciones y la Procuraduria
General del IESS. Ademas se debe considerar la compra de dispositivos médicos como el punto
fundamental sobre el cual se desarrolla toda una estrategia de control de calidad y seguridad, lo
cual al final garantizard que el abastecimiento sea oportuno, adecuado y al mejor precio,
optimizando de esta forma los recursos econédmicos disponibles para este fin.

4.3.1. MODALIDADES PARA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Las adquisiciones que realicen las entidades publicas deben constar en el Plan Anual de
Contrataciones - PAC correspondiente al ejercicio econémico vigente.

Las adquisiciones que realiza el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social se rigen por la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacidon Publica, su Reglamento General y el Manual de
Contrataciones del IESS.

4.3.1.1. COMPRA DESCENTRALIZADA:

Son las que realiza cada establecimiento de salud, sobre la base de una delegacién emitida por la
Maxima Autoridad Institucional a través de la cual confiere las facultades y atribuciones previstas
en la Ley de Seguridad Social, la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica y su
Reglamento General, para que realicen las fases preparatoria, precontractual y contractual, de los
procesos de adquisicion de bienes, ejecucién de obras y prestacién de servicios, incluidos los de
consultoria, hasta el limite de cuantias determinadas.

4.3.1.2. COMPRA CENTRALIZADA:

1. Compras corporativas: Son las adquisiciones que se realizan a través de la Subasta Inversa
Corporativa de Dispositivos Médicos - SICDM, que consolida las necesidades de la Red Publica
Integral de Salud — RPIS, y culmina con la suscripcién de Convenios Marco y la publicacién de
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los dispositivos médicos contratados en el Catalogo Electrénico del Servicio Nacional de
Contratacién Publica — SERCOP, por un periodo de dos afos, prorrogables.

2. Compras institucionales: Son contrataciones a escala, realizadas a nivel central Cuando se
realicen procesos contractuales para la adquisicion de bienes y servicios de similares
caracteristicas a nivel nacional, dichos procesos deberan ser ejecutados por los ordenadores
de gasto, en razén del cargo y monto maximo de autorizacién contemplado en la Resolucién
Administrativa Nro. IESS-DG-00011-FDQ-2016 de 29 de abril de 2016.

De acuerdo con la Disposicidn Final Segunda, de la anteriormente citada resolucién, la delegacion
quedard sin efecto en caso de efectuarse un cambio de la maxima autoridad.

4.3.2. DIRECTRICES PARA LA ADQUISICION DESCENTRALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Para la adquisicién descentralizada de dispositivos médicos por parte de los Establecimientos de
Salud del Seguro General de Salud y Seguro Social Campesino se regird por las siguientes
directrices:

Adquisicién de bienes normalizados aplicando los procedimientos dindmicos: compras por
catdlogo electrénico, o subasta inversa electrénica, licitacion, cotizacidn y infima cuantia, segun el
monto de contrataciéon, hasta el limite de su planificacidon anual, de acuerdo con la cuantia del
ordenador de gasto de cada Establecimiento de Salud, cumpliendo con las disposiciones
establecidas en la LOSNCP( Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica R.O. 395),
su Reglamento de aplicacién, y el Manual de Contrataciones del IESS, sobre la base de la
delegacién otorgada por la Directora General del IESS a través de la Resolucion Administrativa
Nro. IESS-DG-00011-FDQ-2016 de 29 de abril de 2016.

La cantidad a adquirir y el presupuesto referencial, en el caso de iniciar una subasta inversa
electrénica o procedimiento de infima cuantia, se determinara calculando el abastecimiento de 12
meses, de acuerdo con la planificacidon anual que consta en el PAC 2016, o la modificacién que
realicen al mismo.

En el caso de los dispositivos médicos que se adquieran bajo la modalidad de contratacién de
servicios (por ejemplo proétesis, endoprotesis, etc.), se determinara el presupuesto referencial
calculando el abastecimiento de 12 meses, de acuerdo con la planificacidon anual que consta en el
PAC 2016 o la modificacién que se realice al mismo. Para realizar estos procesos de contratacion
se observaran los procedimientos establecidos en la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacién Publica y su Reglamento de aplicacidn, asi como el Manual de Contrataciones del
IESS.
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Los dispositivos médicos que corresponden a Régimen Especial, por tratarse de bienes Unicos en
el mercado o de proveedor Unico, que se caracterizan por tener un solo proveedor, o utilizar
patentes o marcas exclusivas o tecnologias que no admiten otras alternativas técnicas, situacién
en la que se encuentran los insumos para equipos cerrados, propios de cada ESTABLECIMIENTO
DE SALUD, como es el caso de los analizadores hematoldgicos de laboratorio, digitalizadores de
rayos X, y otros equipos que requieren para su funcionamiento de ciertos dispositivos (reactivos,
placas, consumibles, etc.) propios o exclusivos de la marca del equipo, conforme se describe en el
Art. 95 del Reglamento de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Publica (LOSNCP),
deben ser adquiridos bajo Régimen Especial de la LOSNCP por parte de cada ESTABLECIMIENTO
DE SALUD, por el total programado para el afio 2016, hasta el limite de cuantia del ordenador de
gasto, siguiendo el procedimiento establecido en el Art. 94 del mismo cuerpo legal.

Con el fin de cumplir con las responsabilidades de la Subdireccién Nacional de Provisién de
Servicios y la Coordinacién Nacional de Dispositivos Médicos, contempladas en el Estatuto
Orgénico Funcional del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, entre las que consta la de
validar las compras de dispositivos médicos que se generen desde las distintas instancias,
programas y proyectos del IESS, y llevar un registro consolidado a nivel nacional de precios
referenciales, informes de ofertas y cuadros comparativos de dispositivos médicos, los Directores
Administrativos o sus equivalentes de los Establecimientos de Salud, deberan enviar en forma
cuatrimestral un informe completo de todas las adquisiciones de dispositivos médicos, con los
siguientes datos: Cédigo del proceso, cddigo del item (cuadro basico) descripcidn, presentacion,
cantidad, precio unitario referencial, precio unitario de adjudicaciéon o de contrato, valor total
adjudicado, proveedor adjudicado, procedimiento de contratacién, y observaciones .

4.3.3. DIRECTRICES PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

» Subasta Inversa Corporativa de Dispositivos Médicos

Las instituciones que conforman la Red Publica Integral de Salud — RPIS pueden solicitar al
Servicio Nacional de Contratacion Publica - SERCOP la realizacion de una Subasta Inversa
Corporativa de Dispositivos Médicos, con el fin de suscribir Convenios Marco para la
adquisicion de dispositivos médicos y posterior publicacion en el catdlogo electrénico del
SERCOP.

> Subasta Inversa Institucional de Dispositivos Médicos

El Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social puede realizar procedimientos de Subasta Inversa
Electrénica de Dispositivos Médicos de manera centralizada, para adquirir todos aquellos
items que no sean adjudicados a través de la Subasta Inversa Corporativa, para el
abastecimiento de los Establecimientos de Salud del Seguro General de Salud y Seguro Social
Campesino.
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» Contratacién de reactivos y dispositivos médicos con apoyo tecnolégico

Deberd ser realizada a través de un contrato de comodato para la compra de determinaciones
efectivamente realizadas, mismas que deberan ser validadas por el personal de salud propio de la
institucion que reciba el servicio, entendiéndose como tal a la muestra tomada al paciente,
misma que incluye la dotacién de equipos principales y back up, kit de andlisis , controles ,
calibradores y consumibles, insumos y dispositivos médicos, mantenimientos, software vy
hardware, conexiones, interfaces, ademas de las constantes capacitaciones y actualizaciones.

Para lo cual debera buscar una oferta técnica que incluya los equipo totalmente, automatizados,
con tecnologia de ultima generacidn, que garanticen confiabilidad y calidad de los resultados con
la mayor velocidad de procesamiento acoplada a la produccidn del hospital o unidad de salud
garantizando el cumplimiento de los tiempos de respuesta minimos para emergencia.

Los equipos deben ser nuevos, no repotenciados, no refaccionados, no remanufacturados, no
restaurados, no reacondicionados y no-reconstruidos, en perfecto funcionamiento, respaldado
con certificado de produccién que incluya: datos de contacto del fabricante dl equipo, certificado
de importacidn, afio y pais de fabricacién con el minimo de velocidad requerida.

Ademas el proveedor deberd garantizar la prestacién ininterrumpida, confidencial y oportuna en
respeto de los derechos del paciente.

> Plan Anual de Compras

Las adquisiciones deben ser realizadas conforme a la planificacidon realizada, la misma que consta
en el Plan Anual de Contrataciones.

Las Entidades Contratantes, para cumplir con los objetivos del Plan Nacional de Desarrollo, sus
objetivos y necesidades institucionales, formularan el Plan Anual de Contratacién con el
presupuesto correspondiente, de conformidad a la planificacion plurianual de la Institucion,
asociados al Plan Nacional de Desarrollo y a los presupuestos del Estado.

4.3.4. DIAGRAMA DE RELACIONAMIENTO DEL PROCESO DE ADQUISICION
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4.3.5. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES: ADQUISICION

PROCESO DE ADQUISICION

DOCUMENTO DE

aduar pare servir

No. ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE
REFERENCIA/SISTEMA
Aprobar . .
D f dad | t
lineamientos para € con _c')rml,a . conta norma-|va en . LOSNCP, RGLOSNCP,
contratacioén publica, las resoluciones del Director/ del Seguro L,
el proceso de . L. Manual de Gestién de
1 L, IESS y las disposiciones del MSP, aprueba los General de Salud . . L
adquisicidn de . . . . L, L . Suministro de Dispositivos
. . lineamientos y directrices para la adquisiciéon | Individual y Familiar .
dispositivos . .. - Médicos
. de dispositivos médicos
médicos
Elaborar los Para contratacion a nivel central, .
) . L . Director/ del Seguro
instrumentos elaboracidén de los documentos técnicos y e L
2 .. S . . General de Salud Especificaciones técnicas.
técnicos fase recopilacion de los requisitos previo al - .
. - Individual y Familiar
preparatoria proceso de contrataciéon
Revisary
monitorear Elabora informe nacional de indicadores de Coordinador/a .
A ) s . L ) Informe de monitoreo del
3 indicadores del gestion de adquisicidn de dispositivos Nacional de e
Jn . L o proceso de adquisicion
proceso de médicos Dispositivos Médicos
adquisicion
4 Entregar contrato Concluida la fase precontractual, envia Secretario/a Técnico/a Contrato u orden de
al Administrador contrato al administrador para ejecucién de Contrataciones compra
Socializar los
li ientos del . . . . . Subdirector(es
ineamientos de Remite los lineamientos y directrices del . (. )
proceso de L /Jefe(s) Provincial del . L,
5 L, proceso de adquisicion a los Documento de disposicion
adquisicidn de L Seguro General de
. L Establecimientos de Salud L
dispositivos Salud Individual
médicos
Consolidar y
evaluar los
indicadores del . . - Subdirector(es)
Consolida y elabora informe provincial de o -
proceso de . ., /lefe(s) Provincial del Informe de indicadores a
6 . indicadores de gestion del proceso de . .
adquisiciones de s Seguro General de Nivel Provincial
adquisicion L
los Salud Individual
Establecimientos
de Salud
Aprobar la
lab i6
cla .ora_cllon y Aprueba el Plan Anual de Contrataciones .
publicacién del . . . Director Plan Anual de
7 (PAC) de dispositivos médicos y su . . .
Plan Anual de o . Administrativo Contrataciones (PAC)
., publicacidn en el Portal de Compras Publicas
Contratacion
Publica
Autorizar la
8 ejecucion del Autoriza el inicio del proceso de Director Resolucién o disposicion
proceso de contratacién Administrativo de inicio de proceso
adquisicion
Controlary
monitorear a la Elabora informe nacional de indicadores de . Informe de indicadores de
. L. L. N . . Director .,
9 ejecucion del gestidn de adquisicion de dispositivos . . gestion del proceso de
L Administrativo L,
proceso de médicos adquisicidn
adquisicion
46
Teneovar poara acluer,




855

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
DIRECCION NACIONAL DE PROCESOS

MANUAL DE PROCESOS

CODIGO:

Version: 1.1

Fecha de Vigencia (formato):

10

Realizar etapa
precontractual

Ejecuta el procedimiento de contratacion de
conformidad con la normativa legal vigente

Area Contratacién
Publica

Contrato u orden de
compra

11

Entregar contrato
u orden de compra
al Administrador

Fin de proceso

Area Contratacién

Contrato u orden de

Publica

compra

4.3.6. INDICADORES DEL PROCESO ADQUISICION

INDICADORES DE GESTION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ADQUISICION)

PERIODICID
NIVEL NOMBRE OBIJETIVO INDICADOR META AD FUENTE
. PAC, Actas de
Evaluar la capacidad . . s
de gestién en el Presupuesto ejecutado reuniones del Comité
Capacidad de gestién 5 en adquisicion de 100% Técnico de
proceso de : " p . " .
en el proceso de . Dispositivos Médicos presupuesto Dispositivos Médicos,
NIVEL R adquisicion del . . »
adquisicién en los L X100 Presupuesto ejecutado Anual asignacion
NACIONAL o Establecimiento de - .
Establecimientos de asignado para la conforme presupuestaria,
salud, frente a las L -, .
Salud del IESS R adquisiciéon de Programacion informes de
necesidades de . P, . . L
. . 1 Dispositivos Médicos ejecucion del
Dispositivos Médicos
presupuesto
Eval | j #Di iti Médi
Demanda insatisfecha va uar'e po.rc?entaje |sp05|t|'v95 édicos 0% Adquisicion
de Dispositivos de Dispositivos no adquiridos de la de todos los
NIVEL Médiczs en las Médicos no LDME de los E. de salud Dispositivos Anual Cuadro de
NACIONAL . adquiridos de la lista X100 p’ ) adjudicacion
Establecimientos de . . - . Médicos
Salud del IESS de Dispositivos # Total de Dispositivos rogramados
Médicos Médicos programados prog
Evaluar la capacidad Presupuesto ejecutado
Capacidad de gestién de gestion en el '_q—en a.d. wsmcl)n'de Programacion A5|gnaC|on.
NIVEL en el proceso de proceso de Dispositivos Médicos X acorde a presupuestaria,
PROVINCI .p. - adquisicién de la 100 Presupuesto ) o Anual informes de
adquisicion de la . . disponibilidad . L
AL - provincia frente a las asignado para la ) R ejecucion de
provincia X o financiera
necesidades de adquisicion de presupuesto
Dispositivos Médicos Dispositivos Médicos
Tiempo de demora del
) proceso de adquisicién o
Tiempo de demora en X 100 Optimizacién del
NIVEL los prf)cesos de Evaluar el tiempo de Tiempo estimado para el procesct de Ordenes de
PROVINCI adquisicion efectuados demora en los proceso de adquisicion adquisicion de CUATRIMESTR Contrataciones,
AL por los procesos E:Ie Numero de procesos que acuerdo al AL facturas, notas de
Establecimientos de adquisicion tomaron més tiempo del tiempo ingreso a bodega
salud de la provincia esperado/ Nmero de requerido
procesos totales)
Demanda insatisfecha Evaét;a[r);:l zz;:g:aje # Dispositivos Médicos Adquisicion de Cada vez que
ESTABLECI de Dispositivos , p no adquiridos de la LME todos los X q
- Médicos no . . se realicen Cuadro de
MIENTO Médicos en los adauiridos de la lista de los E. salud X 100 Dispositivos Contrataciones adiudicacion
DE SALUD Establecimientos de q . . # Total de Dispositivos Médicos . !
de Dispositivos 1 (Cuatrimestral)
salud del IESS - Médicos programados programados
Médicos
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Evaluar la # de procesos de F;Locjissiocsi:: Plan Anual de
ESTABLECI Periodicidad de las oportunidad de los adquisicion realizados real?zados de Contrataciones
MIENTO adquisiciones P eriodos de X 100 acuerdo al Anual (PAC), drdenes de
DE SALUD 4 P L, # de procesos de compra, facturas,
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4.4. RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Diferentes procedimientos se deben realizar antes y durante la recepcion de los dispositivos
médicos en las bodegas de los establecimientos de salud, entre los que se incluyen: recepcién
técnica, recepcién administrativa, almacenamiento, control de inventarios, distribucién y
devoluciones, con el propdsito de asegurar que los dispositivos médicos adquiridos por el
establecimiento de salud ingresen a Bodega cumpliendo con las especificaciones técnicas
requeridas y la documentacién correspondiente.

La recepcidén de los dispositivos médicos se cumple a través de dos procedimientos: recepcion
técnica y recepcién administrativa:

4.4.1. RECEPCION TECNICA

Un profesional o técnico (delegado del servicio), que forma parte de la comisién de entrega
recepcién, realizard la verificacién de las especificaciones técnicas del dispositivo médico
recibido, tomando como referencia el contrato, para lo cual tomard al azar una muestra
representativa de cada lote entregado, de acuerdo a la “Tabla Militar Estdndar”, instrumento
técnico que permite determinar el tamano de la muestra y estd oficializado por el Ministerio
de Salud Publica, y si fuere necesario realizar alguna aclaracidon o verificacion, la Comisién
debera remitirse a los documentos que forman parte integrante del contrato, como son la
resolucién de adjudicacidn, el acta de negociaciéon y la oferta presentada, segun elcaso.

Como parte de la recepcién técnica debe efectuar las siguientes actividades:

> Revision de documentacion:

Para el caso de los dispositivos médicos adquiridos, los documentos necesarios para la
recepcion de dispositivos médicos son los siguientes:

a) Copia del Certificado de Registro Sanitario o Notificacidn Sanitaria Obligatoria del
dispositivo médico segun corresponda.

b) Copia del Certificado de analisis de control de calidad de cada lote de los dispositivos
médicos entregados, emitido por el fabricante.

c) Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

Etiqueta original del producto y formatos de etiquetas del grupo solicitado en el idioma
castellano (Acuerdo ministerial 205. REGLAMENTO PARA EL REGISTRO Y CONTROL SANITARIO
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DE DISPOSITIVOS MEDICOS; REACTIVOS BIOQUIMICOS Y DE DIAGNOSTICO; Y, PRODUCTOS
DENTALES).

En caso de dispositivos médicos donados se debe constatar que los dispositivos médicos
recibidos correspondan a los items detallados en la carta de donacién, y que esta coincida con
las necesidades expresadas por el Instituto, conforme se dispone en el Reglamento de
Donacién vigente.

> Verificacion del dispositivo médico:

Las especificaciones técnicas deben corresponder a las determinadas en el contrato suscrito y
en el Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria vigente del dispositivo médico. Se
debe realizar la inspeccién visual del producto.

> Verificacion del envase secundario:

La impresion en el estuche o caja debe ser legible, indeleble; el material debe estar limpio, sin
signos que demuestren deterioro del empaque y del dispositivo médico. Se debe verificar las
siguientes especificaciones técnicas:

» Nombre genérico del dispositivo médico.
» Nombre comercial y/o nombre del producto.
> Nombre de la marca/marca asociada.

Para reactivos:

Test in vitro que indique cual es la aplicacidn del reactivo.

Metodologia y grupo

Contenido del envase y/o empaque.

Presentacion (debe corresponder a lo especificado en el Registro Sanitario)
Uso, Indicaciones y modo de empleo.

Numero de lote

Fecha de elaboracion

Fecha de vencimiento

N2 de Registro Sanitario Ecuatoriano o Notificacion Sanitaria Obligatoria vigente
Nombre del fabricante, ciudad y pais de origen.

Temperatura de conservacion o condiciones de almacenamiento
Precauciones y advertencias.

Método de esterilizacion.

VVVVYVVYVVYVVYVYVY?®

Leyenda: IESS, prohibida su venta.
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» Verificacion del envase primario:

Revisar que la impresion sea clara y que corresponda al nombre del dispositivo médico
esperado:

Nombre genérico del dispositivo médico

Nombre comercial

Nombre del fabricante

Numero de registro sanitario ecuatoriano o Notificacidn Sanitaria Obligatoria vigente
Numero de lote

YV VYV VY

Fecha de expiracion: Vida util al momento de la recepcién mayor a un afio, excepto
aquellos que por su naturaleza se degradan.
Leyenda: IESS, prohibida su venta.

Y

> Decisién de aprobacién o rechazo:

Si el dispositivo médico inspeccionado cumple con todas las especificaciones técnicas
establecidas y no presenta defectos, es aprobado y esta listo para la Recepcion Administrativa.
En caso de encontrarse incumplimiento de las especificaciones técnicas, se identifica la clase
de defecto técnico encontrado, se deja constancia de la novedad encontrada durante la
recepcion y se evalla su condicién de aprobacién o rechazo. Procede a comunicar por escrito
al Administrador del contrato, con copia para el Gerente y/o Director Administrativo, y
Proveedor.

Luego de la verificacidn de cumplimiento de especificaciones técnicas realizada a todos los
dispositivos médicos, y de no existir novedades, el Técnico debe informar al Administrador del
contrato y al guardalmacén, para proceder con la Recepcion Administrativa.

4.4.2. RECEPCION ADMINISTRATIVA

Se debe establecer y mantener un sistema de documentacidn que incluya los procedimientos
estandar operativos, las instrucciones de trabajo y los registros necesarios para asegurar que
los procesos se cumplan, controlen y registren de manera consistente y segura con el fin de
contar con un archivo documental completo de cada uno de los dispositivos recibidos.

Los documentos y los datos deben estar registrados en forma impresa, por medios

electréonicos o por medio de otro sistema. En el caso de almacenar la informacién de forma
electrdnica deben crearse controles especiales. Solo las personas autorizadas deben ingresar o
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modificar los datos; en la computadora debe existir un registro de los cambios; el acceso debe
estar restringido por contrasefas u otros medios.

En caso de encontrar inconsistencias, no se recibe el producto; se registran las novedades
encontradas durante la recepcion; se notifica al proveedor y se comunica al Director de la
Unidad.

Cuando no sea posible la devolucién inmediata de estos productos se llevara a un area de
cuarentena adecuada para el efecto, para devolverlos en el menor tiempo posible.

En caso de cumplimiento de las recepciones tanto técnica como administrativa el
Guardalmacén elabora el Acta de entrega - recepcion, que suscriben todos los miembros de la
Comisién en unidad de acto, conjuntamente con el representante de la empresa.

El espacio disponible en la bodega y el orden, son condiciones indispensables para poder
efectuar la recepcién de los dispositivos médicos que posteriormente se almacenaran en el
area destinada para el dispositivo médico recibido.

4.4.3. REGISTRO DE PROVEEDORES

La Unidad o departamento de adquisiciones de cada establecimiento de salud debe mantener
un registro de los proveedores contratados, para conformar una base de datos que le permita
notificar oportunamente las novedades relacionadas con los dispositivos médicos recibidos,
como caducidades, alteraciones detectadas en los productos almacenados, etc., confirmando
semestralmente la informacion registrada e ingresando cambios en los datos ingresados, como
son:

Numero de contrato

Fecha de Contrato

Nombre o razén social de la empresa.

Nombre del representante legal.

Representante asignado para brindar el servicio (contacto).
Permiso de funcionamiento vigente.

No vk wNRE

Certificado de calificacién de la Secretaria Técnica de Drogas (en el caso de las
sustancias sujetas a fiscalizacién)

8. Direccién actual.

9. Numero de teléfono.

10. Namero de telefax.

11. Direccidn de correo electrénico.

12. Lineas de venta.
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13. Historial de compras

Asimismo, en los casos en que el establecimiento de salud haya tenido problemas en la
contratacién y recepciéon con algunos proveedores, se deberd considerar las novedades
reportadas en las futuras contrataciones.

4.4.4. ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

El almacenamiento de los dispositivos médicos, constituye un conjunto de normas, procesos y
procedimientos de caracter obligatorio, que tienen por objeto asegurar que los dispositivos
médicos se almacenen en condiciones apropiadas, para luego ser distribuidos en forma
adecuada y controlada, de acuerdo con las normas de calidad y las condiciones establecidas
por el fabricante, para satisfacer con oportunidad, eficiencia y calidad la demanda de los
servicios asistenciales en respuesta al derecho a la salud de los asegurados y a la gestién
racional de los recursos.

Para efectos de este manual, se utilizard el término “Bodega de Dispositivos Médicos” al
espacio fisico ubicado en los establecimientos de salud, destinado a mantener las condiciones
de conservacion de los dispositivos médicos y las actividades de distribucién de manera
oportuna hacia los diferentes servicios de consulta externa y hospitalizacion, en las cantidades
exactas, con la calidad 6ptima y en el lugar apropiado, de tal forma que el establecimiento de
salud cumpla plenamente con sus objetivos en cuanto a prevencion, diagndstico, tratamiento y
recuperacion de la salud de los afiliados.

a) INFRAESTRUCTURA DE LA BODEGA:

La bodega para el almacenamiento de dispositivos médicos debe ubicarse, disefiarse,
construirse, adaptarse y mantenerse en concordancia con las operaciones propias del drea. La
distribucién y el disefio deben permitir una limpieza y mantenimiento efectivos, con el
propdsito de evitar cualquier condiciéon adversa que pueda afectar la calidad de los
dispositivos médicos y la seguridad del personal, para lo cual debe cumplir con las siguientes
caracteristicas:

a) Se recomiendan los disefios de una sola planta, que se encuentre lejos de fuentes de
contaminacidn, en una zona segura, de facil acceso y con servicios basicos de agua y
luz.

b) Deben estar construidas de manera que faciliten su mantenimiento, limpieza y
operaciones; ademas los materiales de construccion deben proveer seguridad y
contribuir a mantener condiciones de almacenamiento dptimas y proteger contra el
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d)

e)

f)

j)

k)

ingreso de roedores, aves u otro animal. Los pisos deben ser resistentes, lisos, de facil
limpieza y con drenajes.

Las paredes deben lisas, de facil limpieza, resistentes a factores ambientales como
humedad y temperatura.

Los techos y/o cielo-rasos deben ser fijos o desmontables de facil limpieza, de material
gue no permita el paso de los rayos solares ni la acumulacién de calor.

Es recomendable que las ventanas estén presentes en nimero minimo, localizadas a la
mayor altura y protegidas para evitar el ingreso de polvo, aves e insectos.

En cuanto al tamafio, no existe un estdndar; sin embargo, debe permitir la
organizacién correcta de productos, evitar confusiones en el orden de
almacenamiento y riesgos de contaminacién, permitir una rotacién correcta de las
existencias y facilitar el movimiento del personal y los productos. Existe una guia de
acabados interiores para hospitales, que puede utilizarse como ayuda.

Cada area debe estar identificada, asi como las estanterias y/o tarimas, de modo que
permita la localizacion de los diferentes productos.

Se deben tomar las precauciones necesarias para evitar cualquier tipo de
contaminacién proveniente del ambiente exterior y particularmente controlar la
entrada de insectos y roedores.

Las instalaciones deben ser sometidas regularmente a programas de mantenimiento
preventivo (con su respectivo cronograma), limpieza y control de plagas. Para cada
uno de ellos se deben mantener registros de su realizacion. Con respecto a los
programas de limpieza, deben hacerse de acuerdo a procedimientos escritos
detallados donde claramente se indiquen las tareas, responsabilidades, horarios,
equipos, materiales necesarios y toda aquella informacion que se requiera para la
ejecucion de dicha actividad. Anexo 5.

Cuando el control de plagas requiera la aplicacién de productos quimicos, ésta debe
ser realizada siempre por personal capacitado. Los productos quimicos para control de
plagas deben estar autorizados por la autoridad competente. Se debe llevar un
registro de las actividades y aplicaciones que permita evidenciar su cumplimiento.

Las dreas de recepcidon y despacho deben estar ubicadas en areas protegidas de
condiciones ambientales adversas, de manera que las operaciones de carga y descarga
no se vean afectadas por cambios climaticos, y contar con una rampa para carga y
descarga, si fuera necesario.

El acceso a las instalaciones de almacenamiento debe ser controlado y debe
restringirse sdlo a personal autorizado.

4.4.5. ORGANIZACION DE LA BODEGA

La organizacién debe responder al flujo unidireccional de la bodega de acuerdo al proceso

secuencial por los diferentes sitios de trabajo, hasta concluir el proceso, para lo cual deben

estar definidas las siguientes areas.
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Area de recepcién.

Area de cuarentena.

Area de almacenamiento.

Area de embalaje y despacho.

Area administrativa.

Area de rechazados, dafiados y caducados.
Areas auxiliares.

Nou ks wnNR

1. Area de Recepcion:

Corresponde al area destinada para la revision de los documentos entregados por el proveedor
y a la verificacién técnica y administrativa de los productos, para asegurar que los dispositivos
médicos correspondan a las cantidades y especificaciones técnicas solicitadas previo el ingreso
al area de almacenamiento.

El drea de recepcién debe estar disefiada de forma que permita proteger los productos de las
condiciones climaticas, que pudieran incidir en la calidad de los mismos; en este sitio se
colocan sobre pallets los dispositivos médicos que van a ser ingresados posteriormente al
almacenamiento.

2. Areade Cuarentena:

Corresponde al lugar en donde se almacenan temporalmente los dispositivos médicos
separados del resto, hasta su verificacién técnica y aprobacién por parte del profesional o
técnico. Su acceso estard restringido al personal no autorizado.

3. Area de Almacenamiento:

El area de almacenamiento debe estar organizada, limpia, delimitada y dentro de los limites de
temperatura y humedad relativa detalladas por el fabricante, mismas que deberan
corresponder a aquellas aprobadas en el Certificado de Registro Sanitario o Notificacidon
Sanitaria Obligatoria. Estas condiciones permitiran mantener y asegurar la estabilidad de
dichos productos.

La temperatura se debe mantener entre 15° y 30°C. Se exceptuan los dispositivos médicos que

requieren temperaturas controladas o cualquier otra condicidn diferente a la establecida como
condiciéon normal de almacenamiento.
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Se debe realizar un estudio (mapeo) de las condiciones de temperatura dentro del area de
almacenamiento con el fin de proporcionar recomendaciones para el uso de cada area e
identificar todas las dreas que se determinen como no adecuadas para el almacenamiento de
dispositivos médicos.

La temperatura y humedad relativa dentro del drea de almacenamiento debe ser monitoreada
y registrada en los puntos criticos durante los siete dias de la semana y no menos de dos veces
al dia (Anexo 6). Las instrucciones y registros correspondientes al monitoreo de tales
condiciones ambientales deben mantenerse en el area de almacenamiento.

Los dispositivos médicos que requieran condiciones especiales de temperatura y humedad
deben ser almacenados utilizando equipos que permitan el mantenimiento y control de las
condiciones especificadas en el etiquetado del producto. Cuando se utilicen camaras de
refrigeracion y congelacion estas deben estar conectadas a lineas de la planta eléctrica de
emergencia, o en su defecto, se debe contar con planes de contingencia claramente
establecidos y divulgados hacia el personal operativo correspondiente.

Las condiciones de almacenamiento de todos los productos en los diferentes tipos de
almacenamiento disponibles deben registrarse periddicamente utilizando un equipo de
medicion calibrado o verificado contra un dispositivo calibrado. El periodo para la calibracion
y/o verificacion debe estar claramente definido en el procedimiento respectivo.

Los datos registrados del seguimiento de temperatura deben estar disponibles para ser
revisados. El equipo utilizado para el seguimiento debe ser controlado en intervalos
predeterminados adecuados y los resultados de esos controles deben ser registrados y
conservados. Todos los registros de seguimiento se deben mantener por lo menos un afio mas
alld de la vida util del dispositivo almacenado. Es recomendable que los monitores de
temperatura se localicen en las areas que estan mds propensas de mostrar fluctuaciones.

Los almacenes tendran un drea especial segregada para el almacenamiento de productos
guimicos controlados, la cual debe permanecer bajo llave o tener un sistema que permita el

acceso soélo al personal responsable.

En el caso de dispositivos médicos que presenten peligro de fuego o explosidén, deben
almacenarse en un area especial que cumpla con las medidas de seguridad vigentes.

Todos los dispositivos médicos que se estiben deben estar debidamente asegurados para
evitar el riesgo de desprendimiento que pudiera ocasionar dafios al personal o al producto.
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Las instalaciones y mobiliario utilizado en estas dareas deben ser de materiales que no
desprendan particulas, deben ser lisos, resistentes y faciles de limpiar.

Los dispositivos médicos se colocaran sobre pallets en buen estado, pueden ser de plastico o
aluminio, a una altura de 15 a 20 cm del piso y adecuadamente espaciados entre si, a fin de
permitir la limpieza e inspeccidn.

Durante el almacenamiento, los dispositivos médicos deben ser colocados siguiendo las
indicaciones de manipulacién detalladas en cada caja por el laboratorio fabricante; estiba,
flechas que indican el sentido en que debe colocarse la caja, fragil, protéjase de la lluvia, entre
otros.

Los empaques en que vienen los dispositivos médicos son de vital importancia para
protegerlos segun sus propias caracteristicas y para garantizar su estabilidad. Ademas, el tipo
de empaque es tenido en cuenta como parte de los criterios para calcular la vida util del
dispositivo, de manera que no deben destruirse y, por el contrario, se debe conservar siempre
el empaque original.

Los dispositivos médicos deben almacenarse segregados fisicamente de otros tipos de
productos tales como suministros de limpieza y desinfeccién, productos quimicos, cosméticos
o cualquier otro que pueda provocar contaminacién cruzada.

Debe existir una separacion fisica y debidamente identificada para almacenar dispositivos
médicos rechazados, dafiados, vencidos o devueltos. El acceso a estos dispositivos médicos
debera estar restringido, para evitar su uso hasta que se tome una decisidn con respecto a su
destino final.

La iluminacidon no debe influir negativamente, directa o indirectamente en los productos

No se debe permitir fumar, comer, beber, ni mantener plantas ni alimentos en las areas de
almacenamiento.

Todos los dispositivos médicos se deben almacenar sobre tarimas o estantes, nunca sobre el
piso, y separados de las paredes y el techo para permitir la limpieza e inspeccién.

El sistema de almacenamiento podria ser:

a) Fijo: Cada item es colocado en un lugar especifico, previamente determinado para
cada uno. Puede estar organizado por servicio, por especialidad, etc.

b) Fluido, al azar o caédtico: Es el mas recomendable, pues se ubican los dispositivos
médicos en cualquier espacio disponible de la bodega, cuyas estanterias se encuentran
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previamente codificadas, el orden va de arriba hacia abajo y de izquierda a derecha, de
tal forma que diferentes lotes de un item pueden guardarse en zonas distintas.
Permite una optimizacion del espacio existente, pero requiere una estricta
organizacién para su localizacién, requiere un sistema informatico o el registro en la
tarjeta kardex, con los numeros correspondientes a las estanterias y filas, por ejemplo:
estanteria 3, fila 1, ademas se debe identificar a cada item con la descripcidn, lote y
fecha de vencimiento.

c) Semifluido: Es una combinacidn de los dos anteriores y no es muy utilizado, consiste
en organizar una zona bajo la modalidad de fijo para pocas cantidades préximas a
despacharse, mientras que las cantidades mds grandes o de reserva se organiza bajo la
modalidad de fluido, al azar o caético.

Esta zona debe tener condiciones especiales de temperatura, humedad y luz; ademdas debe
facilitar el movimiento de personal, de los productos y la realizacién de limpieza, las
estanterias y pallets deben estar colocadas a una distancia minima de 30 cm de la pared y
organizados a una distancia de por lo menos 80 cm, de manera que no dificulten el transito del
personal, ni oculten u obstruyan los grifos o extintores. Dentro de esta zona debe
seleccionarse un sitio e identificarlo correctamente para:

Inflamables,

Devoluciones, Bajas y rechazos

Dispositivos médicos caducados

Dispositivos médicos con cadena de frio (cdmara fria o refrigeradora)

el

4. Area de embalaje y despacho:

En este sitio se efectla el embalaje o preparacion de los dispositivos médicos que se van a
distribuir, ademas se deben mantener registros de despacho que garanticen la trazabilidad de
los productos enviados a los servicios. Todo producto debe despacharse de acuerdo al sistema
FEFO (first expiry first out) o PEPS (primero que expira primero que sale). El Guardalmacén
debe supervisar la correcta rotacion de las fechas de vencimiento de los dispositivos médicos
bajo su custodia.

5. Area administrativa:
Corresponde a las oficinas, servicios higiénicos, cuarto de limpieza, etc.

6. Area de rechazados, dafiados y vencidos.
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Es un drea de acceso restringido, en donde se almacenan los productos que fueron rechazados
o dados de baja, para impedir su utilizacién hasta que se realice el proceso de disposicidn final
que corresponda.

Los productos almacenados en esta drea deben ser rotulados y almacenados de forma que se
prevenga su uso no autorizado, ademas no deben constituir una fuente de contaminacién para
el resto de productos almacenados.

7. Areas auxiliares

Son las dreas de alimentacién, vestuarios, lavatorios y servicios sanitarios de facil acceso y
apropiados al numero de usuarios, todas ellas sin comunicacién directa con las dreas de
almacenamiento.

4.4.6. EQUIPOS:

Las bodegas de almacenamiento deberan disponer de lo siguiente:

a) Equipos medidores de temperatura y humedad relativa (termohigrometro) debidamente
calibrados; la verificacion de las condiciones de humedad y temperatura se registraran de
conformidad a un procedimiento establecido y validado por el establecimiento (Anexo 6).
Los equipos empleados para el monitoreo de la temperatura y humedad, deben ser
revisados y calibrados periddicamente, de acuerdo a un programa determinado por el
establecimiento, y los resultados se archivaran adecuadamente. Grafico N° 2

b) Equipos que permitan la movilizacidon de los productos como coches manuales, coches
hidraulicos y montacargas, segun sea el volumen de productos que se maneje. Grafico N°
4.

c) Balanzas con el respectivo registro de su uso y verificacion, que sean periédicamente
calibradas, de conformidad al procedimiento definido por el establecimiento.

d) Pallets, estanterias, armarios para almacenar cargas unitarias. Grafico N° 1

e) Extintores con su contenido vigente, segun lo sefialado en su etiqueta de identificacion, en
numeros suficientes y ubicados en lugares de facil acceso, de conformidad con las
disposiciones vigentes.

f) Equipos e implementos de proteccion personal tales como: protectores lumbares, cascos,
calzado punta de acero y otros necesarios, de acuerdo a las actividades que se desarrollan
en el establecimiento. Grafico N° 3

g) Botiquines de primeros auxilios, ubicados en lugares de facil acceso, mismos que tendran
un responsable a su cargo, para evitar un mal uso de los productos que dispone.
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Grdfico N° 2: Botiquin, termohigrometro, termémetro y extintores

Grdfico N@ 3: Equipos de seguridad
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Grdfico N° 4: Montacargas, coche hidrdulico manual

Los equipos empleados para asegurar el almacenamiento y conservacién de los dispositivos
médicos (aire acondicionado, ventiladores, extractores, cuartos frios, refrigeradoras y/o
camaras de refrigeracion) deben ser controlados adecuadamente y contar con sus respectivos
cronogramas de mantenimiento preventivo. De igual forma, deben mantenerse registros
escritos de los mantenimientos preventivos y correctivos que se lleven a cabo.

Los dispositivos médicos deben ser almacenados considerando las condiciones especiales que
requieran y deben ubicarse en espacios apropiados; las condiciones de almacenamiento deben
inspeccionarse periddicamente y el personal debera observar las normas de seguridad durante
el desarrollo de todas sus actividades.

4.4.7. CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD

El personal de bodega debe realizar la lectura de los termohigrometros y registrar diariamente
la temperatura y humedad relativa, en la mafiana entre las 08h00 y 09h00, y en la tarde entre
las 14h00 y 15h00, incluidas las observaciones que amerite completando el formato de
Registro de temperatura y humedad relativa ambiental (Anexo 6) y de cadena de frio (Anexo
7)

Los formatos de registros de temperatura y humedad relativa deberan permanecer cercanos a
los termohigrémetros.

La persona que realiza la lectura debe verificar que la temperatura y humedad relativa se
encuentren dentro de los limites adecuados, a no ser que el proveedor indique una
temperatura especifica. Se consideran como limites adecuados los siguientes:

Temperatura ambiente: Maximo 30 ° C + 2 ° C (Zona climatica IV).
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Temperatura de refrigeracién: 2 -8° C.
Las condiciones de humedad relativa correspondiente a la zona climatica IV son: 65 + 5%.

Si la temperatura y humedad relativa dentro de la bodega estan fuera de los limites
establecidos, se tomara las siguientes acciones:

a) Siessuperior, se debe aumentar la ventilacidn regulando los ventiladores y/o equipos
de aire acondicionado, los extractores de aire o abriendo las ventanas.

b) Siesinferior, se debe aumentar la temperatura regulando los equipos de aire
acondicionado.

c) Si se detectard el mal funcionamiento de los equipos de ventilacién, se debe
comunicar inmediatamente al responsable de bodega, para que tome acciones
inmediatas.

El responsable de bodega una vez a la semana debe efectuar una verificacion de los registros
de temperatura y humedad relativa que realiza el personal, al mismo tiempo debe evaluar las
lecturas y tomar acciones necesarias para corregir las variaciones de temperatura.

Al final del mes debe ratificar y responsabilizarse de la informaciéon que consta en los
respectivos anexos a través de su firma en dichos documentos, posteriormente debe archivar
los mismos para revisiones posteriores.

4.4.8. ILUMINACION Y VENTILACION

El auxiliar de bodega, al inicio de la jornada, debe verificar que la ventilacion y la iluminaciéon
sea la adecuada, para lo cual se debe:

a) Constatar que los equipos de ventilacidn funcionen correctamente.

b) Mantener despejadas las ventanas y la puerta principal para que fluya la luz y el aire
natural.

c¢) Mantener la luz artificial de la bodega apagada en la medida que no se requiera.

d) Encender las luces de las secciones en las que se efectuara alguna accién especifica,
luego de ejecutarla esta debera apagarse.

En el caso de que se detecte algliin desperfecto en los equipos eléctricos o de ventilacidn, se
debe comunicar inmediatamente al nivel correspondiente para tramitar su reparacion.
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Al final de la jornada el personal de bodega debe verificar que las luces artificiales se
encuentren apagadas y que los equipos de ventilacion y refrigeracién se encuentren en
funcionamiento.

De igual modo si se detecta algun desperfecto se debe comunicar inmediatamente al nivel
correspondiente para tramitar su reparacion.

4.4.9. CONTROL DE ROTACION DE STOCK Y FECHAS DE VENCIMIENTO

Se deben observar los siguientes pasos:

Todos los dispositivos médicos deben ser distribuidos oportunamente, tomado en cuenta el
sistema FEFO (First Expiry First Out = Primero que expira primero que sale) antes indicado.

Se debe verificar la existencia de dispositivos médicos préximos a vencer, para lo cual se debe
elaborar un reporte mensual en el que se considere los dispositivos médicos que tengan fecha
de vencimiento menor o igual a seis meses, empleando el sistema de informacion
automatizado vy registrarlo en el formato de Registro de Control de vencimientos por afio
(Anexo 8)

Se recomienda colocar una tarjeta roja en aquellos productos con fecha de vencimiento menor
a 3 meses, a fin de notificar al proveedor y proceder con su devolucién, de acuerdo con las
condiciones establecidas en el contrato.

En caso se detectard dispositivos médicos proximos a vencer, el Guardalmacén debe evaluar
las acciones a ejecutar en funcién de la cantidad disponible a fin de evitar su vencimiento en
las estanterias, para lo cual debe realizar el tramite correspondiente, tomando en cuenta lo
siguiente:

Los dispositivos médicos que fueron adquiridos en el nivel central o local, se debe proceder de
acuerdo a lo dispuesto en el contrato de adquisicion, para iniciar la gestién de devolucién
utilizando del formato Nota de devolucién (Anexo 9), considerando las distancias y los
trdmites que requiere cada proceso. Se recomienda iniciar el proceso con un minimo de 90
dias de anticipacidn a fin de cumplir con el plazo para devolucidn, estipulado en el contrato.

En caso de que se detecten dispositivos médicos caducados se debe trasladar los mismos a la

zona de BAJAS, a fin de seguir el procedimiento administrativo respectivo considerando que se
trata de bienes publicos.
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4.4.10. CONTROL DE LA CADUCIDAD (SEMAFORIZACION)

Para una mejor identificacién de la caducidad de los dispositivos médicos, se utilizaran
etiquetas informativas de diferentes colores como se detalla a continuacién:

Tiempo proximo a caducar Color
3 meses ROJO
6 meses AMARILLO
12 meses VERDE

4.4.11. ESTADO DE CONSERVACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS (DETECCION DE
AVERIAS):

Una vez al mes el responsable de bodega debe realizar una inspeccién visual de los dispositivos
médicos almacenados para observar el estado de conservacién de los mismos, para cuya
constancia debe utilizar el formato Registro de bajas por averias (Anexo 10), pudiéndose
detectar los siguientes casos:

Presencia de envases rotos o en mal estado que deben ser trasladados a la zona de BAJAS.

Dispositivos médicos con signos de falla de calidad, para lo cual se debe proceder a evaluar el
lote completo, si se confirman los defectos de calidad, debe retirarse éste/estos de la zona de
ALMACENAMIENTO vy trasladarlos a la zona de DEVOLUCION con un rétulo de “producto
inmovilizado”, mientras tanto se debe coordinar con el profesional o técnico del area
requirente, a fin de realizar la accidon que corresponda, posteriormente se debe notificar al
departamento administrativo, quien debe comunicar al proveedor las fallas de calidad
detectadas para realizar el canje respectivo, sustentdndose en las clausulas contractuales.

Por otro lado se debe también notificar los resultados del analisis al nivel superior
correspondiente a fin de que se tomen las acciones que correspondan de acuerdo al caso.

4.4.12. CONTROL DE INVENTARIOS

Se efectlia a través de conteos durante los inventarios periddicos y fisico general (junio y
diciembre), de esta manera se cuenta con informacion exacta acerca de la cantidad y condicién
fisica de los dispositivos médicos que se encuentran en custodia de la bodega.
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Inventario fisico periddico:

Cada semana se debe realizar el conteo de por lo menos tres dispositivos médicos diferentes
en cada ocasién, priorizando los dispositivos médicos costosos y los de mayor movimiento,
registrar en el formato Registro de inventario (Anexo 11), en el cual se debe verificar su
cantidad y condicidn fisica.

El responsable de bodega selecciona los tres o mas dispositivos médicos a inspeccionar, los
registra en el formato antes indicado y designa a un auxiliar para que realice el conteo de los
mismos; una vez contados, el auxiliar devuelve el formato al responsable de bodega.

El responsable de bodega debe comparar los resultados con el registro del sistema de
informatico y/o tarjeta de Kardex, si los datos coinciden se debe firmar el formato (Anexo 11)
y archivarlo.

De existir diferencias, se debe marcar y solicitar nuevo conteo de éstos a un segundo auxiliar,
quien debe registrar los datos en el formato mencionado y entregarlo al responsable de
bodega.

Si los datos del segundo conteo coinciden con el registro en el sistema informético y/o tarjeta
de Kardex, el responsable de bodega debe firmar el formato y archivarlo.

Si persisten las diferencias, el responsable de bodega debe marcar los dispositivos médicos con
diferencias e indicar a los auxiliares de bodega que deben proceder a revisar en un plazo de 48
horas los ingresos y egresos, en los documentos y en el sistema de informatica y/o Kardex.

Si se identifican transacciones no registradas, se debe realizar un ajuste del inventario en el
sistema de informacidn y/o Kardex con el debido justificativo.

Si persisten las diferencias, se debe comunicar por escrito al responsable de bodega, a fin de
que se informe al departamento administrativo para que se tomen las acciones que
correspondan.

Inventario fisico general:

En la mitad del afio (junio) y al cierre del periodo fiscal (diciembre), se debe realizar el conteo
general de todos los dispositivos médicos almacenados en bodega, de acuerdo al Instructivo
para preparar el inventario general (Anexo 12), y se debe registrar lo actuado en el formato
Registro de inventario (Anexo 11), a fin de verificar que exista consistencia entre las
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cantidades de los dispositivos médicos almacenados y los registrados en el sistema de
informacion y/o Kardex.

Los dos tipos de inventario permiten controlar las existencias y evitar el desabastecimiento de
los dispositivos médicos, el responsable de bodega debe informar periddicamente a las
autoridades para que sean considerados en las adquisiciones que se fuese a realizar.

4.4.13. DEL PERSONAL

El personal técnico y administrativo que manipula dispositivos médicos debe conocer y cumplir
con la normativa establecida en este Manual.

Establecer un sistema de almacenamiento de bienes, suministros y materiales para la Unidad
Médica;

Generar y reportar ingresos, egresos e inventarios de bienes muebles e inmuebles, suministros
y materiales sujetos a control administrativo;

Generar reportes de existencias de bienes en bodega;

Reportar a la Coordinacidn General Administrativa los bienes a ser dados de baja y elaborar la
respectivas actas;

Realizar el levantamiento y constatacién fisica de los bienes de la Unidad Médica;

Elaborar y registrar las actas de entrega recepcidn de bienes asignados a los servidores de la
Unidad Médica; y

Las demas funciones y responsabilidades constantes en la ley, reglamentos y las que le sean
dispuestas por la maxima autoridad de la Unidad Médica.( resolucion 468)

Todo personal involucrado en la bodega de dispositivos médicos debe recibir capacitacién y/o
induccion adecuada (al inicio de sus funciones) en relacién a las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), reglamentos, procedimientos de seguridad y distribucion. La
capacitacién debe ser continua, al menos una vez al afio o seglin necesidades. Debe realizarse
de acuerdo con una planificacion establecida y aprobada por el jefe de bodega. Toda
capacitaciéon que se imparta debe estar registrada y debe incluir la firma de cada participante
(Anexo 13).

El personal debe utilizar vestimenta e implementos de proteccion personal apropiados para las
actividades que realiza. Para tal efecto, dicho vestuario e implementos deben estar disponibles
y su uso debidamente documentado en cumplimiento con las directrices institucionales
vigentes.
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El personal encargado de labores miscelaneas (limpieza, orden y otros) dentro de las areas de
almacenamiento de dispositivos médicos deberd estar debidamente capacitado en los
aspectos que le competen dentro de lo establecido en el presente documento, aspectos como
la ejecucion de procedimientos de limpieza preestablecidos, ingreso a las areas, normas de
seguridad aplicables y cualquier otro punto que se considere relevante para la ejecucién de sus
funciones de forma que no se afecten los procesos de rutina del area.

Todos los miembros del personal deben estar capacitados y mantener altos niveles de higiene
personal y sanidad.

Dicha capacitacién serd responsabilidad del jefe encargado del servicio de limpieza en
coordinacion con el jefe de bodega o con el personal que este designe (lo anterior debe ser
considerado tanto en contratos a terceros de limpieza como en personal institucional).

4.4.14. RESPONSABILIDAD DEL GUARDALMACEN

La responsabilidad del Guardalmacén abarca todas las areas de almacenamiento de
dispositivos médicos y cumplira las siguientes funciones:

a) Coordinary supervisar la eliminacidn de los dispositivos médicos no utilizables de
acuerdo a las normativa legal vigente (existentes en el pais) y/o en la Institucién.

b) Coordinar la realizacidn de auto inspecciones por lo menos una vez al afio con el fin de
verificar el cumplimiento de las BPA.

c) Realizar el seguimiento al cumplimiento de las acciones correctivas a implementar
como resultado de auditoria o auto inspeccidn.

d) Coordinar la realizacién y actualizacion de los estudios de mapeo de temperaturay
humedad en las areas de almacenamiento.

4.4.15. RESPONSABILIDAD ADMINISTRATIVA

El Guardalmacén sera el responsable de realizar inventarios periddicos de las existencias de los
productos, con el fin de llevar a cabo el control de los mismos, lo que serd util para verificar el
registro de existencias, identificar la existencia de excedentes, verificar la existencia de
pérdidas, controlar la fecha de caducidad, verificar las condiciones de almacenamiento, Y
realizar el tramite de canjes.

4.4.16. DOCUMENTACION

A fin de dar cumplimiento con las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
distribucién y transporte, se debe establecer y mantener un sistema de documentacién que
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incluya los procedimientos estdndar operativos, las instrucciones de trabajo y los registros
necesarios para asegurar que los procesos se cumplan, controlen y registren de manera
consistente y segura con el fin de mantener la calidad de cada uno de los productos.

Todos los registros relacionados con la identificacion y trazabilidad de los lotes de un producto,
asi como con la conservacion de dispositivos médicos durante el almacenamiento y transporte
deben guardarse por un tiempo no menor de siete anos. Los documentos y los datos pueden
estar registrados en forma impresa y por medios electrénicos.

Los documentos deben ser elaborados en referencia al proceso o area a la que se aplique,
contendran fecha de vigencia y estaran firmados por los funcionarios responsables de su
elaboracidn, revisién y aprobacién, ademas deben estar disponibles en todos los puntos donde
se utilicen.

Las etiquetas de identificacién colocadas en los recipientes, cartones del producto deberan ser
claras y contener informacién completa que contemple:

a) Nombre genérico(sin cddigos ni abreviaturas)(si aplica)
b) Nombre de marca (si aplica)

c¢) Numero de lote asignado por el fabricante (siaplica)
d) Fecha de expiraciéon

e) Cantidad contenida en el envase por producto

f) Condiciones de almacenamiento

Los documentos generados para la adquisicién, recepcion, almacenamiento, distribucion se
conservaran en forma impresa y electrénica en condiciones seguras y accesibles. En el caso de
almacenar la informacidn de forma electréonica deben crearse controles especiales. Sélo las
personas autorizadas deben ingresar o modificar los datos en el sistema y debe existir un
registro de los cambios; el acceso debe estar restringido por contrasefias u otros medios.

Debe existir un procedimiento escrito para el manejo de derrames de productos que por sus
caracteristicas requieran atencion especial. El procedimiento a seguir deberd ajustarse a la
normativa Institucional aplicable, o en su defecto, debera establecerse un procedimiento
interno para el manejo de este tipo de derrames (Anexo 14).

4.4.17. DIAGRAMA DE RELACIONAMIENTO DEL PROCESO DE RECEPCION Y
ALMACENAMIENTO
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4.4.18. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

PROCESO DE RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

No. ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA
ACTIVIDAD

RESPONSABLE

DOCUMENTO DE
REFERENCIA/SISTEMA

Inicio de Proceso:
Establecer lineamientos
1 y directrices para el
proceso de recepciony

almacenamiento

Aprueba los lineamientos y
directrices para el proceso
de recepciény
almacenamiento

Director del Seguro de
Salud

Manual de Procesos para la
Gestion de Suministro de
Dispositivos Médicos

Revisar y evaluar el
cumplimiento de los
lineamientos del proceso

Informe de indicadores de

Coordinador/a

Manual de Procesos para la

2 ., adquisicion de dispositivos Nacional de Gestién de Suministro de
de recepcidny 4 . e L 4 . " .
. médicos Dispositivos Médicos Dispositivos Médicos
almacenamiento de
dispositivos médicos
Consolidar y evaluar el
proceso de L Subdirector(es)/Jefe(s) Informe Provincial de
: Informe Provincial de . . L
almacenamientodelos | . . s Provincial del Seguro Indicadores de recepciény
3 indicadores de adquisiciéon

ES en virtud a

de dispositivos médicos

General de Salud

almacenamiento de dispositivos

4 recepcidn y
almacenamiento de
Dispositivos Médicos

y almacenamiento de
dispositivos médicos

Administrativo

indicadores a Nivel Individual médicos
Central
Implementar las politicas . -
p. . P Remite las politicas y
y lineamientos para la . . L . . -
lineamientos de recepcidon Director Documento de disposiciones

lineamientos

Recibir técnicamente los
dispositivos médicos de
acuerdo a los
documentos
contractuales y las
especificaciones técnicas

Realiza la recepcidn
técnica con la verificacion
del cumplimiento de
especificaciones y
requisitos técnicos

Responsable Técnico

Informe de recepcion técnica

Realizar inventarios
6 periédicos y aplicar
normativas vigentes

Verificar registros de
existencias y stocks criticos
Controlar fechas de
caducidad
Verificar condiciones de
almacenamiento
Gestionar averias y
vencimientos de
dispositivos

Guardalmacén

Informe de indicadores de
recepcion y almacenamiento
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4.4.19. INDICADORES DE PROCESO

INDICADORES DE GESTION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RECEPCION-ALMACENAMIENTO)

PERIODI
NIVEL NOMBRE OBIJETIVO INDICADOR META FUENTE
CIDAD
Verificacion de
) las condiciones
Evaluacion del de
cumplimiento almacenamiento Existencia de
de las condiciones de # de establecimientos de salud L
) de los = condiciones
almacenamiento de los . o gue cumplen con las condiciones
) . - dispositivos - adecuadas ) L
dispositivos médicos . de almacenamiento de los L Trimestral. | Manual de Gestién
. médicos - " 1 y cumplimiento
adquiridos por los adquiridos por dispositivos médicos x 100 de normativa de
establecimientos de q P Total de establecimientos de salud .
los almacenamiento.
salud L
la brovincia establecimientos
P ’ de salud de la
provincia.
Determinar el
rado de
& . Actas de Entrega
cumplimiento L
Recepcion
en la entrega de # de proveedores que han
. X e - * . Entrega total de Reporte de
Cumplimiento de dispositivos cumplido en cantidad y tiempo de A .
o - . e los dispositivos . novedades
entregas por médicos en entrega de dispositivos médicos X ™ Trimestral. .
médicos proporcionadas
parte de proveedores. cuanto a 100 .
. - adjudicados. por los
cantidad y Total de proveedores adjudicados L
tiempo por parte establecimientos
poporp de salud
de
los proveedores.
NIVEL LOCAL Detectar los
dispositivos Reporte de
. médicos # ndmero de entregas con Defectos novedades
Porcentaje de defectos = .
defectuosos novedades durante la recepcion X detectados Cada proporcionadas
detectados durante la
L desde 100 durante la entrega por los
recepcion. . W ..
la recepcion para # de entregas totales recepcion. Establecimientos
evitar su de Salud
utilizacion
Determinar el
porcentaje de
. i iti . . . . Registro de
Porcentaje de dISp?S_ItIVOS # de dispositivos médicos No existen R g .
. . e médicos . e dispositivos
dispositivos médicos caducados X 100 dispositivos . o,
caducados, con - . . . Trimestral. médicos
caducados durante el # total de dispositivos médicos del médicos
. respecto al total K . caducados en
almacenamiento. R L inventario caducados.
de dispositivos bodega.
médicos
por item.
Evaluar el tiempo K . "
. . P # de item sin rotacién durante 30 . .
) de existencias , Dispositivos
Porcentaje de or dias médicos Sistema de
dispositivos médicos p’ # de item sin rotacidon de 31 a 120 . . .
cada item, ) registrados por Mensual. informacién
por . - dias .
R . identificando . . . ., edad de actualizada.
edad de inventario # de item sin rotacién por mas de . .
rangos que . inventario.
. 120 dias
requieren EE—
71
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intervencion

L Verificar el .
Cumplimiento de N # de Novedades registradas de . -
. cumplimiento de o Los dispositivos Novedades
las condiciones . acuerdo a especificaciones 1 .
condiciones P médicos registradas
contractuales por el técnicas X 100 -
contractuales L recibidos cumplen en los
proveedor en los # de Procesos de recepcion Semestral. L
L en los con las establecimientos
establecimientos de . efectuados por los e
establecimientos L especificaciones de salud de la
salud de la establecimientos de salud de la P o
L de salud de la L técnicas. provincia.
provincia. - provincia
provincia.
Cumplimiento de Verificar el
especificaciones cumplimiento de . .
I . L Los dispositivos
técnicas las # de recepciones técnicas e
R L e médicos Actas de Entrega
de los dispositivos especificaciones favorables X 100 "
1 o - L cumplen con las Recepcion
médicos técnicas de los # Total de recepciones técnicas e Semestral. ;
. . especificaciones Registro de
entregados en los dispositivos efectuadas en los .
L o L técnicas Novedades.
establecimientos de médicos en los establecimientos de salud X
requeridas.
salud de la procesos
provincia. de recepcidn.
- . # de establecimientos de salud Existencia de
Cumplimiento de Verificar la = .
L. K . que cumplen con las condiciones condiciones
condiciones de existencia 'y .
R L de almacenamiento de los adecuadas y L
almacenamiento en cumplimiento de - "~ " I Semestral. | Manual de Gestion
L L dispositivos médicos x 100 cumplimiento
los establecimientosde | condiciones de . .
- ; # Total de establecimientos de de normativa de
salud de la provincia. | almacenamiento. .
salud almacenamiento.
Determinar si
los
Existencia de inventario establecimientos
NIVEL eneral de dispositivos de salud de # de establecimientos de salud
PROVINCIAL | & - P la provincia gue disponen de un inventario Ejecucidn periddica .
médicos . Inventario general
. disponen de general semestral x 100 de Semestral .
en los establecimientos K X . . actualizado
un inventario # Total de establecimientos de Inventario general
de salud de la
L general de salud
provincia. 8 -
dispositivos
médicos
actualizado.
Determinar el
grado de
Cumplimiento de cumplimiento en
entregas la entrega # de proveedores que han
g . g cumplido en cantidad y tiempode | Cumplimiento en la Registro de
por parte de de dispositivos
4 entrega de entrega por parte novedades
proveedores médicos en . - P Semestral.
K dispositivos médicos X 100 de los Actas entrga -
en las Unidades cuanto a L
. . # total de proveedores proveedores. recepcion.
Médicas de la cantidad y L
o . adjudicados
provincia. tiempo por parte
de
los proveedores.
Determinar el
Porcentaje de porcentaje de
dispositivos médicos dispositivos .

. . . . Registro de
caducados médicos # de dispositivos médicos No se encuentran dispositivos
durante el caducados, caducados X 100 dispositivos p, R

R - o - . Semestral. médicos
almacenamiento con respecto al | # total de dispositivos médicos del médicos
. K . caducados en
en las Unidades total de inventario caducados.
. . . bodega.
Médicas de la dispositivos
provincia. médicos
existentes.
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Evaluar el tiempo

Porcentaje de
dispositivos médicos

de existencias
por cada item,

# de items sin rotacién durante 30

aduar pare servir

identificando dias Rotacion adecuada saldos de
por edad de # de items sin rotacién de 31 a120 inventario de
. . rangos que ’ de Semestral. X .
inventario en las requieren dias inventario dispositivos
Unidades Médicasdela | . a L. # de items sin rotacién por mas de ’ médicos
rovincia Intervencion en 120 dias
P las Unidades —
Médicas
o . Todos los
L Verificar el # de recepciones con . o
Cumplimiento de . o . dispositivos Actas de entrega
e cumplimiento de | cumplimiento de especificaciones e ) .
especificaciones . P médicos que recepcion Registro
o especificaciones técnicas de .
técnicas de los P - se reciben cumplen | Mensual. de novedades
) . - técnicas acuerdo al contrato x 100
dispositivos médicos R N X con durante
L establecidas en # Total de recepciones realizadas e L
recibidos , especificaciones la recepcion
el contrato en el periodo o
técnicas.
Verificar el
cumplimiento Se cumplen con
de condiciones # de dispositivos médicos que las condiciones .
. . Cuatrimes
Cumplimiento de adecuadas cumplen con las condiciones de adecuadas para
L - X tral o L
condiciones de almacenamiento X 100 almacenamiento or Manual de Gestion
de almacenamiento. almacenamiento | # Total de dispositivos médicos del de P R
) . . . necesidad.
de los inventario dispositivos
dispositivos médicos.
médicos.
Evaluar la
disponibilidad de
dispositivos
. médicos en # de dispositivos médicos con No existen Cuatrimes .
Mantenimiento de , ) . Sistema
bodega a través ruptura de stock X 100 dispositivos tral o ) -
stocks - — e . informatico
(. .. del # Total de dispositivos médicos del médicos con por .
maximos y minimos. - X . . actualizado.
mantenimiento inventario ruptura destock. | necesidad.
ESTABLECIE de stocks
MIENTO DE maximos'y
SALUD minimos.
Determinar el
grado de
cumplimiento en
la entrega # de proveedores que han .
. R - - - - Cumplimiento en la
Cumplimiento de de dispositivos | cumplido en cantidad y tiempo de
1 - . .~ entrega por parte ) Actas de entrega -
entregas por médicos en entrega de dispositivos médicos X Trimestral. )
de los recepcion
parte de proveedores. cuanto a 100
. Lo proveedores.
cantidad y Total de proveedores adjudicados
tiempo por parte
de
los proveedores.
Detectar los
dispositivos
médicos
defectuosos
desde la
. recepcion para # de dispositivos médicos Se minimiza Registro de
Porcentaje de defectos X .
evitar la detectados con defectos X 100 porcentaje de Cada novedades
detectados durante la e - " -
recencion utilizacién de # Total de dispositivos médicos defectos en entrega. | Actas de entrega -
P ' dispositivos recibidos recepcion. recepcion
médicos
que no cumplan
con los
requerimientos
establecidos.
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Determinar el
porcentaje de
dispositivos
L médicos # de dispositivos médicos No se encuentran
Determinacién de . . . . g
. . - caducados, caducados X 100 dispositivos Cuatrimes | Registro periddico
dispositivos médicos - - - . . .
con respecto al | # total de dispositivos médicos del médicos tral. de inventario
caducados. K .
total de inventario caducados.
dispositivos
médicos
existentes.
Evaluar la
rotacion de # de items sin rotacion durante 30
Rotacion de existencias dias
dispositivos médicos por cada item, | # de items sin rotacion de 31 a120 | Rotacidn adecuada | Cuatrimes Sistema de
por identificando dias de inventario. tral. informacién
edad de inventario rangos que # de items sin rotacion por mas de actualizado.
requieren 120 dias
intervencion.
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4.5. DISTRIBUCION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Toda salida de dispositivos médicos de la bodega debe sustentarse con un documento de
salida respectivo y debidamente autorizado, ademads los vehiculos utilizados para transportar
los dispositivos médicos deben ofrecer la seguridad necesaria para conservar la integridad de
los mismos hasta su recepcion en el destino final.

Los dispositivos médicos deben ser despachados empleando el sistema FEFO, por ningln
motivo se despachardn dispositivos médicos vencidos o deteriorados.

4.5.1. PEDIDO O REQUERIMIENTO:

El personal designado previo la evaluaciéon y autorizacion del Jefe de Bodega, realiza la
requisicion de necesidades de dispositivos médicos (Anexo 15).

4.5.2. NORMAS PARA LA DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Disponer de un registro del personal de todos los servicios que estdn autorizados a solicitar
dispositivos médicos, lo cual debe ser a través del pedido correspondiente. En este registro se
debe hacer constar el nombre y firma de él (o los) responsable (s) de solicitar los pedidos.

Cada pedido se debe solicitar en un formulario (requisicién interna), el que podra formar parte
de un archivo de pedido o estar disefiado en forma electrdnica, éste debe ser revisado por el
Guardalmacén.

Se selecciona el material a utilizar para el embalaje, segun el tipo, tamafio y peso de los
productos a entregar, y de ser necesario se coloca material de acolchamiento como papel
periédico arrugado; se sella con cinta de embalaje y se rotula adecuadamente con el cddigo
del dispositivo médico, descripcion, presentacion y cantidad.

Se debe definir un calendario de entrega de dispositivos médicos, de tal manera que se
garantice la oportuna ejecucién de las actividades; tanto de los usuarios como de los

encargados de la bodega.

El auxiliar de bodega revisa la disponibilidad de stock de los dispositivos médicos y los ubica en
la zona de DESPACHO.
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Cada pedido se debe preparar de acuerdo a lo solicitado por el servicio y se debe entregar
segun el calendario fijado. Los dispositivos médicos se deben entregar a quien designe el
servicio para su retiro.

En el caso de que un producto solicitado no pueda ser entregado por falta de existencias en
ese momento, se procedera a la anulacidn del item no entregado.

Al momento de la entrega, se debe verificar articulo por articulo que todo corresponda a lo
consignado en el formulario. Esto, para quien firme no tenga dudas y pueda asumir, su
responsabilidad en el acto administrativo. No se debe entregar dispositivos médicos con
alguna alteracién a la inspeccidn visual.

Con el Formulario de requerimiento procesado, se emite la Nota de Egreso de Bodega (Anexo
16).

El registro de las existencias o inventario del almacén, entradas y salidas, debe mantenerse
actualizado diariamente, entre lo electrdnico y fisico, de tal manera que, antes de preparar los
pedidos, se conozca con exactitud, los diferentes saldos.

4.5.3. NORMAS PARA EL TRANSPORTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS

El traslado de dispositivos médicos y la entrega a su destinatario estd sometido a las
disposiciones técnicas establecidas a continuacion:

a) Transportar los dispositivos médicos en cajas o recipientes que no afecten la calidad de
los productos y los protejas de factores externos.

b) Asegurar que los dispositivos médicos sean transportados siguiendo procedimientos
operativos que garanticen su integridad.

¢) Que tanto los productos como los cartones o recipientes que los contienen conserven
su identificacion.

d) Que no se encuentren contaminados por otros materiales, para lo cual se los ordenara
segln el tipo de producto.

e) Tomar precauciones necesarias para evitar rupturas y derrames.

f) Tomar medidas de seguridad necesarias para evitar robos de los productos.

g) Los dispositivos médicos que requieran cadena de frio, sean transportados por medios
apropiados de manera que garanticen el mantenimiento de la temperaturarequerida.

h) El Jefe de Bodega o su delegado debe asesorar a los encargados del transporte sobre
las condiciones relevantes para el almacenamiento y transporte de los productos. Asi
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j)

k)

mismo, el encargado del transporte debe procurar el cumplimiento de estos
requerimientos durante dicho proceso.

El personal de transporte debe recibir la capacitaciéon adecuada para que los
dispositivos médicos sean transportados de una manera segura, a fin de mantener la
integridad de los mismos.

El medio de transporte a utilizar debe ser favorable para la conservacion de los
dispositivos médicos, de tal forma que sean transportados en condiciones en que los
paquetes o embalajes de dispositivos médicos no se expongan a la luz solar directa, a
cambios bruscos de temperatura, a humedad o lluvia.

Durante el transporte la carga se debe colocar siguiendo las indicaciones de
manipulacion detalladas en cada caja por el fabricante; estiba, flechas que indican el
sentido en que debe colocarse la caja, fragil, protéjase de la lluvia, entre otros.

Queda terminantemente prohibido el transporte de dispositivos médicos en conjunto con

sustancias peligrosas o cualquier otro material que no corresponda a un dispositivo médico y

gue pueda ocasionar contaminacién.

4.5.4. VEHICULOS UTILIZADOS PARA EL TRANSPORTE INTERNO

Los dispositivos médicos, deben ser transportados en vehiculos apropiados, cuyas
instalaciones no alteren la calidad de los mismos y que ofrezcan proteccién adecuada
de las influencias externas, incluida la contaminacidn. Esta terminantemente prohibido
utilizar para el transporte: sillas, mesas o camillas con ruedas.

Los dispositivos médicos deben ser distribuidos y transportados de conformidad con
los procedimientos que permitan:

a) Laidentificacion del embalaje

b) Que el producto no contamine y no sea contaminado por otros productos;

c) Que se tomen las debidas precauciones contra derrames, roturas, confusion y
robo; y

d) Que mantengan las condiciones ambientales indicadas por el fabricante

Cuando se requiera condiciones ambientales especiales de transporte deben ser
verificadas, monitoreadas y registradas. Los registros de monitoreo deben estar
disponibles y deben ser revisados en la recepcién de los dispositivos, a fin de evaluar
si se mantuvieron las condiciones de almacenamiento requeridas durante el
transporte.
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e Los vehiculos empleados en el transporte de dispositivos médicos deben proveer la
proteccion necesaria para evitar la exposicién de los productos a grados inaceptables
de temperatura, luz, humedad u otra condicidn adversa que pueda atentar contra su
integridad.

e El vehiculo de transporte debe mantenerse limpio para preservar la integridad de los
dispositivos médicos.

e El personal de transporte debe recibir una capacitacién adecuada para asegurar que
conocen los procedimientos correctos que deben seguir para mantener la integridad
de los productos.

4.5.5. AUDITORIAS Y AUTOINSPECCIONES

La bodega de dispositivos médicos deben contar con procedimientos escritos para llevar a
cabo auto inspecciones los cuales deben contemplar la revisién de los requisitos técnicos y de
gestion que garanticen el cumplimiento de las Buenas Prdcticas de Almacenamiento y
Distribucion establecidas en el presente manual (Anexo 17). Las auto inspecciones deben
llevarse a cabo por el Guardalmacén del area en coordinacion con el Jefe de Bodega por lo
menos una vez al afio.

Cada auto inspeccion debe generar un informe, el cual contiene las no conformidades,
observaciones y recomendaciones correspondientes a la actividad evaluada.

El Jefe de Bodega es responsable de dar seguimiento al cumplimiento de las acciones
correctivas a implementar identificadas en los informes de auditoria, evaluaciones y/o
diagndsticos relacionados a las BPA.

Cada bodega debe contar con un registro de las acciones correctivas generadas a partir de las
no conformidades encontradas. Se debe verificar la implementacion y eficacia de las mismas a
través de auto inspecciones de seguimiento.

4.5.6. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

Diferentes procedimientos se deben realizar antes y durante el almacenamiento de los
dispositivos médicos en las bodegas de los establecimientos de salud, entre los que se
incluyen: recepcion administrativa y técnica, almacenamiento y control de inventarios,
distribucién y devoluciones.
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4.5.7. PROCESO DE ABASTECIMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN LOS SERVICIOS
HOSPITALARIOS

Dada la multiplicidad y naturaleza de las actividades que se desarrollan en un sistema de
suministro, es légico pensar que éste requiere de personal con formacién en diferentes
disciplinas. El Jefe de Bodega desarrolla una funcién central en el almacenamiento vy
distribucién de los dispositivos médicos. Para ejecutar en forma oportuna y eficiente las
actividades que exige el proceso de abastecimiento de dispositivos médicos a las diferentes
areas hospitalarias, son descritas a continuacion:

a) La persona responsable de la custodia y provision de los dispositivos que se encuentran
en los diferentes servicios hospitalarios revisara en dias laborables el reporte “Stocks
Criticos” del sistema informdtico, e identificard aquellos dispositivos médicos que se
encuentran en nivel critico, en cuyo caso realizara la “Requisicion interna de Dispositivos
Meédicos”, para la firma del Jefe del Servicio o funcionario autorizado, documento con el
cual acudira a la bodega de dispositivos médicos para el retiro respectivo.

b) Al momento de la recepcidn, la persona responsable de la custodia y provision de los
dispositivos en los servicios hospitalarios verificard con la Nota de egreso de bodega y la
Requisicion Interna de Dispositivos médicos, el o los dispositivos médicos entregados:
descripcién, presentacién, cantidad y fecha de vencimiento; firmara y sellara en el recibi
conforme y el Guardalmacén suscribira el respectivo comprobante de egreso de bodega,
con lo que procedera a retirar los dispositivos que seran trasladados a las areas de
almacenamiento intermedio (enfermeria, laboratorio Clinico, etc.) donde los mantendra
en los armarios y/o perchas correspondientes bajo custodia hasta ser requeridos por los
profesionales del servicio para ser utilizados en el tratamiento de los usuarios.

4.5.8. ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN LOS DEPOSITOS INTERMEDIOS

a) Los dispositivos médicos recibidos serdn ubicados adecuadamente y en orden en los
armarios y/o perchas de almacenamiento, las que estaran debidamente rotuladas con la
descripcién y presentacién del dispositivo médico almacenado.

b) Los dispositivos médicos que requieren de bajas temperaturas, seran colocados en cuarto
frio o refrigeradora. El control de temperatura, sera realizado por el personal designado,
por lo menos dos veces al dia (en la mafana y en la tarde) y serd graficado en el formato
“Registro de control diario de temperatura y humedad relativa”, con el fin de determinar
cambios bruscos y realizar los correctivos correspondientes.

c) El almacenamiento de dispositivos médicos controlados se realizard en un area exclusiva
con la respectiva seguridad.
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d) Las soluciones de gran volumen, deberdn almacenarse sobre estibas apiladas segun

recomendaciones del fabricante y considerando el aviso impreso “Este lado arriba”, para

evitar fisuras que pueden provocar deterioro y contaminacion.

4.5.8. REGISTROS DE INGRESOS EN EL SISTEMA INFORMATICO

El personal designado por la jefatura para el control, serd el encargado de realizar los ingresos

en el sistema informatico en los siguientes casos:

a) Entrega de dispositivos médicos por parte de bodega, en cuyo caso la persona

responsable de la custodia y provisidon de los dispositivos en los servicios hospitalarios
procederd a la aplicacién de la respectiva transaccién, utilizando los documentos
entregados por bodega (Requisicion Interna y el comprobante de egreso de bodega).

b) Traspasos de area (bodega informatica) a otra. En este caso el personal encargado del

control, procederd a aplicar el ingreso al drea que recibe el producto utilizando las
Actas de traspaso respectivas.

Dispositivos médicos devueltos por el usuario o por el personal que no utilizé dentro
de un determinado procedimiento: el servidor designado por la jefatura, debe
registrar en el Formulario de devolucién por usuario (Anexo 18), los datos del
dispositivo médico devuelto, el cual serd suscrito por el responsable de la custodia, el
usuario o un familiar, y el visto bueno de la supervisora de enfermeria en caso de
usuarios hospitalizados. Una copia del formulario serd entregado al personal
encargado del registro correspondiente en el sistema informatico.

d) Sobrantes de dispositivos médicos detectados en entregas-recepciones de dispositivos

médicos realizadas por cambio de custodio o por verificacidn fisica de las existencias
por parte del drea financiera en las diferentes areas del servicio.

4.5.9. REGISTROS DE EGRESOS EN EL SISTEMA INFORMATICO:

El personal designado, realizara los egresos en el sistema informatico en los siguientes casos:

1.

Cuando se realicen traspasos de un area a otra. En este caso el personal de control
procederd a aplicar el egreso a la bodega informatica que entrega el producto,
utilizando las Actas de traspaso, respectivas.

Por devolucién de dispositivos médicos a bodega por fecha de caducidad.
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4.5.10. AJUSTES DE INGRESO Y EGRESO:

El personal designado para el control, realizara los ajustes en el sistema informatico en los
siguientes casos:

Ajustes de ingreso en el sistema:
a) Devoluciones de dispositivos médicos no utilizados.

En este caso el responsable de la custodia remitird al personal de control el listado de
dispositivos médicos que requieren ser ingresados mediante ajuste, en el que se hara constar
el nombre del dispositivo médico, cantidad que debe ser ingresada, nimero de Historia Clinica,
numero de orden, nombre del usuario, razones por las que se solicita el ingreso por ajuste, los
mismos que seran suscritos por el custodio del dispositivo médico.

Cuando se produzcan errores involuntarios de digitacidn, para lo cual el personal encargado
del control solicitara autorizacién a la Jefatura para ejecutar el ajuste correspondiente.

Ajustes de egreso en el sistema:

a) Cuando la Bodega al entregar a las distintas areas los dispositivos médicos, asigha lotes
gue no concuerdan con los constantes en el envase de los mismos.

b) Cuando la bodega por error direcciona la transaccién a una distinta area a la que
solicita. Previa autorizacion de la jefatura del servicio mediante oficio de formato libre.

c) Cuando se realizan requisiciones emergentes en formularios no convencionales.

d) Cuando se produzcan errores involuntarios de digitacion, para lo cual el funcionario de
control solicitara autorizacién a la jefatura para ejecutar el ajuste correspondiente.

En el caso de lotes registrados con fechas proximas de caducidad, y que por tanto se
encuentran inhabilitados en el sistema, el personal de control procedera a realizar el ajuste de
egreso e ingreso respectivo, para permitir la utilizacién de los mismos.

4.5.11. CONTROL DE INVENTARIOS DE SUSTANCIAS QUIMICAS CONTROLADAS

El control de movimientos de dispositivos médicos que contienen sustancias quimicas
controladas se realizara diariamente. Para tal efecto se aplicara el siguiente procedimiento:
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a) Los responsables de la custodia de las sustancias quimicas controladas realizaran
diariamente un control de Inventario de las existencias fisicas de de este tipo de
sustancias mediante el siguiente formato:

Proceso de Almacenamiento y Abastecimiento
CONTROL DE INVENTARIOS DE SUSTANCIAS QUIMICAS SUJETAS A FISCALIZACION

. SATELITES
FECHA SUSTANCIA QUIMICA TURNO STOCK STOCK REAL STock EGRESO | INGRESO
DISPONIBLE FISICO 1 2

Version: 01

MANANA
TARDE
MANANA
TARDE
MARNANA
TARDE
MARNANA
TARDE
MARANA
TARDE
MANANA
TARDE
MANANA
TARDE
MANANA
TARDE
MARNANA
TARDE
MARANA
TARDE
MARANA
TARDE
MANANA
TARDE
MARANA
TARDE
MANANA
TARDE

ENTREGA RECIBE TARDE ENTREGA RECIBE
..... |RESPONSABLES

b) El personal de control revisard diariamente los movimientos de las sustancias
guimicas sujetas a fiscalizacion, en el Kardex del sistema AS 400, despachadas de
bodega.

c) El control del inventario de sustancias quimicas controladas en los sitios de
almacenamiento de los servicios que utilizan estos productos sera realizado por el
personal de control con una periodicidad de dos veces al mes.

d) El personal de control debera mantener un registro paralelo a los datos arrojados por
el sistema AS400, el “Kdrdex de sustancias quimicas sujetas a fiscalizacion” y el
“Control de niveles de sustancias quimicas sujetas a fiscalizacion” de manera
electrénica.
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KARDEX DE SUSTANCIAS QU!’MICAS SUJETAS A Version: 01 |E§s
FISCALIZACION
Responsable:
Sustancia quimica:
Presentacion:
Mes - Aio:
ST Numero de .
ANTERIOR factura .o FECHA INGRESO | EGRESO SALDO Observaciones
referencia
TOTAL:
Responsable:
Mes - Aiio:
TOTAL:

Proceso Gestion de Abastecimiento y Almacenamiento [ﬂTL]
CONTROL DE NIVELES DE SUSTANCIAS QUIMICAS Versién: 01 * ]
SUJETAS A FISCALIZACION

IeEss

RESPONSABLE:

SERVICIO:

NOMBRE GENERICO:

PRESENTACION:

ANO:
SALDO e 1ia | Ne DOCUMENTO | INGRESO | EGRESO SALDO OBSERVACIONES
ANTERIOR B
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Tenovar para acluoer



[ﬂ;h lesS INSTITUTO ECU’ATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
= DIRECCION NACIONAL DE PROCESOS

MANUAL DE PROCESOS

CODIGO: Version: 1.1 Fecha de Vigencia (formato):

4.5.12. EMISION DE REPORTES:

El personal de control remitira los cinco primeros dias de cada mes a la Jefatura del Servicio
los siguientes reportes mensuales:

a) Reporte de Egresos y Saldos a la Fecha arrojado por el sistema informatico. Este
reporte serd remitido por el Jefe del Servicio a la Unidad de Facturacién y al
Departamento Financiero.

4.5.13. DEVOLUCIONES

Se deben aceptar devoluciones de dispositivos médicos de aquellos que correspondan a los
lotes que fueron distribuidos por la bodega y cuya fecha de vencimiento sea de al menos 90
dias a la fecha de devoluciéon mediante el siguiente procedimiento:

1. El responsable de bodega debe evaluar el motivo de la devolucidn, y de ser el caso
proceder a recibir dicha devolucidn en el formato Nota de devolucién.

2. Se debe realizar la evaluacidn de las caracteristicas externas (envases y contenido) de
los dispositivos médicos a recibir. Si existe observaciones se deben indicar en la nota
de devolucion. Los dispositivos médicos que van a ser reutilizados deben estar en
buenas condiciones.

3. Elsolicitante y el responsable de la bodega deben firmar la nota de devolucién, y luego
el auxiliar debe ubicar los dispositivos médicos en la zona de DEVOLUCION.

4. Si la devolucién obedece a fechas prdoximas de vencimiento, debe informarse
inmediatamente al departamento administrativo para el procedimiento de canje con
el proveedor en el tiempo establecido en el contrato.

5. Luego se debe ingresar los datos de la devolucién al sistema de informatico a fin de
gue se incluyan en el inventario general y se emita la Nota de ingreso a Bodega.

4.5.14. BAJAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Trimestralmente se debe notificar al departamento administrativo sobre la existencia de
dispositivos médicos vencidos o deteriorados que se encuentren almacenados en la zona de
BAJAS, a fin de que se siga el proceso establecido para el efecto en las leyes y normas vigentes,
determinando a la vez las responsabilidades de acuerdo al caso.
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4.5.15. RESPONSABILIDADES

Gerente/ Director Administrativo/Director Médico: Designar la Comisién para realizar el
procedimiento de baja de los dispositivos médicos caducados (Delegados: Técnico, Juridico,
Financiero y Guardalmacén, y emitir el informe definitivo con las actas de entrega recepcion.
Delegado técnico: Elaborar el informe técnico, indicando el motivo por el cual se caducé el
dispositivo médico.

Guardalmacén: Dar de baja en el sistema informatico AS-400 y elaborar el informe valorado

de los dispositivos médicos caducados por contrato.

Delegado financiero: Realizar el informe del area financiera sobre el bien (Art. 13.RGBSP)
Delegado juridico: Realizar el seguimiento del proceso

4.5.16. PROCEDIMIENTO

Gerente/Director Médico/Administrativo: Autorizar al Guardalmacén la entrega del dispositivo
médico caducado a la Empresa descrita en el contrato, suscribir el acta de entrega recepcion.
Guardalmacén: Cuantificar y diferenciar los dispositivos médicos caducados por contrato,
realizar la entrega de los dispositivos médicos a la empresa proveedora, previa autorizacion del
Gerente/Director Médico/Administrativo del establecimiento de salud, elaborar y suscribir el
acta de entrega recepcion de acuerdo al formato adjunto. No se aceptan actas elaboradas en
forma manuscrita.

Delegado técnico: Revisar y suscribir el acta de entrega recepcion.

Delegado financiero: Realizar el informe del control previo del dispositivo médico y la
verificacion de los documentos, verificar el egreso del dispositivo médico en el Sistema
Informatico AS-400, realizar el control y la actualizacidn del bien en el Kardex contable, realizar
el registro contable del hecho econdmico con los documentos de respaldo, suscribir el acta de
entrega recepcion

Delegado juridico: Realizar el seguimiento del proceso y consolidar el archivo documental.

En caso de roturas accidentales o deterioro de los dispositivos médicos, el responsable de la

custodia, elaborard el “Registro de Solicitud para baja de dispositivos médicos”, que sera
remitido a la Jefatura a fin de que se proceda con el tramite respectivo.
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Proceso Gestion de Abastecimiento y Almacenamiento

REGISTRO DE SOLICITUD PARA BAJA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Version: 01 @

IESS

AUXILIAR RESPONSABLE:

FECHA:

N°

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIPCION PRESENTACION

CAUSAL PARA LA BAJA

FIRMA SERVIDOR RESPONSABLE:

4.5.17. DIAGRAMA DE FLUJO: DISTRIBUCION

Teneovar poara acluer,
aduar pare servir
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5. GLOSARIO

DEFINICIONES

Auditoria: Revision de actividades especificas efectuada con la finalidad de establecer el
cumplimiento de los procedimientos establecidos segin las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucidn.

Auto inspeccion: Revisidn de actividades especificas por personal técnico calificado, propio del
centro de trabajo, con la finalidad de establecer el cumplimiento de los procedimientos
establecidos segun las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucidn.

Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucidn: Conjunto de normas correctas, minimas,
aceptables y actuales para el almacenamiento y distribucidn de los dispositivos médicos. Estas
incluyen lo correspondiente al manejo y al transporte de los mismos.

Condiciones de almacenamiento: Son las recomendadas por el fabricante y declaradas en el
etiquetado, basadas en estudios de estabilidad, que garantizan el mantenimiento de la calidad,
la seguridad y eficacia, a través de toda la vida util del producto, bajo las condiciones de la
zona climatica adoptada por el Ministerio.

Conservacion: Preservacion de la calidad de un dispositivo médico.

Cuarentena: Estado de un dispositivo médico en el cual se mantiene aislado por medios fisicos
0 por otros medios eficaces y se restringe su uso en espera de una decisidon acerca de su
autorizacion o rechazo para ser comercializado.

Empaque primario: Aquel recipiente o envase que estad en contacto directo con el dispositivo
médico, que lo protege de la contaminacién y cambios fisicos durante su vida util.

Empaque secundario: Recipiente dentro del cual se coloca el envase primario que contiene los
dispositivos médicos para su almacenamiento, distribucidn, o comercializacion.

Estudios de mapeo de temperatura y humedad: Es el proceso para determinar la distribucién
de la temperatura y humedad en un drea de almacenamiento, el punto mas frio y el mas célido
dentro del area. Los resultados del estudio de mapeo ofrecen el sustento cientifico para la
colocacién de los sensores de temperatura y humedad destinados al posterior monitoreo
continuo.

Lote: Cantidad de producto que se fabrica en un ciclo de produccidn. La caracteristica esencial
del lote es su homogeneidad.

Mantenimiento correctivo: Servicios de reparacidén en equipos y/o instalaciones con falla.
Mantenimiento preventivo: Servicios de inspeccidn, control y conservacion de un equipo y/o
instalaciones con la finalidad de prevenir o detectar defectos, tratando de evitar fallas.

Manual de calidad: Documento que establece las politicas de calidad y describe al sistema de
calidad de una organizacién especifica.

Dispositivo médico falsificado: Se refiere al producto manufacturado de manera deliberada y
fraudulenta en lo que respecta a su identidad u origen. Pueden incluir productos con los
ingredientes correctos o con los ingredientes incorrectos, sin principios activos, con un
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principio activo insuficiente o cuyo empaque en su rotulacién o la informaciéon que lo
acompafia, contenga falsa informaciéon, ambigua o engafiosa respecto de su identidad,
composicion, cualidades, utilidad o seguridad.

Dispositivo médico no utilizable: Se consideraran dispositivos médicos no utilizables los
siguientes: Dispositivos médicos vencidos, devueltos por los usuarios, que no cumplen
especificaciones de calidad (cambio en sus caracteristicas fisicas, empaque dafiado o
inadecuado, no cumplen con pruebas de control de calidad, se presumen contaminados o
adulterados), almacenados en condiciones inadecuadas (ejemplo: temperatura no controlada),
dispositivos médicos en desuso, dispositivos médicos que cuentan con sello de seguridad de
fabrica y que éste se haya perdido o se haya violado.

Numero de lote: Cualquier combinacion distintiva de letras, nUmeros o simbolos que permiten
trazar la historia completa de la produccién y distribucion de un determinado dispositivo
médico.

Residuo de dispositivos médicos: Material sélido, semisdlido, liquido o gaseoso proveniente
de un dispositivo médico, incluyendo su empaque primario y secundario, que requiere ser
descartado y que para ello debe ser manejado por sistemas de disposicién final.

Sistema de Gestion de la Calidad: Conjunto de elementos relacionados que abarcan la
estructura organizativa, los procedimientos, procesos, recursos y las acciones sistematicas, asi
como la politica y objetivos de calidad, a fin de dirigir y controlar una organizacién con
respecto a la calidad.

Sustancia bio peligrosa: Sustancia derivada de un microorganismo que plantea una amenaza a
la salud humana.

Trazabilidad: Conjunto de actividades preestablecidas, autosuficientes y documentadas que
permiten conocer el histérico, la ubicacion y la trayectoria de un lote o serie de dispositivos
médicos a lo largo de la cadena de suministros en un momento dado. Se refiere a la capacidad
de seguir un dispositivo médico a lo largo de la cadena de suministros desde su origen hasta su
estado final como objeto de consumo.

NOMBRE CARGO

Aprobado por: Ing. Eduardo Pavén Director del Seguro
General de Salud
Individual y Familiar (E)

Revisado por: Dra. Fernanda Andrade | Subdirectora Nacional de
Provision de Servicios de
Salud
Esp. Carlos Guerra Coordinador Institucional
de Dispositivos Médicos
Elaborado por: Bgf. Roberto Yanez Bioquimico Farmacéutico

Bgf. Jhonnatan Granizo | Bioquimico Farmacéutico
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6. ANEXOS

ANEXO 1

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

IESS . .
GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
< < < ESPECIFICACION | NIVEL | NIVEL | NIVEL
N° | GRUPO | CODIGO | DESCRIPCION |PRESENTACION TECNICA | 1 i

RESPONSABLE:

FIRMA:

FECHA:
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IESS INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PERFIL EPIDEMIOLOGICO POR GRUPO ETARIO

CIE1I0 - |ENFERMEDAD v |TOTAL -
110 HIPERTENSION ESENCIAL (PRIMARIA) 7289
10 CONTROL GENERAL DE SALUD DE RUTINA 4500
Z108 OTROS CONTROLES GENERALES DE SALU 4472
E1l DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPEN 3749
00 EXAMEN GENERAL E INVESTIGACION DE 3584
E115 DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPEN 3300
R51 CEFALEA 3204
K02 CARIES DENTAL 2988
B82 PARASITOSIS INTESTINAL, SIN OTRA ESP 2925
M545  JLUMBAGO NO ESPECIFICADO 2897

Teneovar poara acluer,
aduar pare servir
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IESS ANEXO 3

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
(NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD)

ACTA DEL COMITE TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS No....

FECHA

HORA

LUGAR

PARTICIPANTES (describir el
cargo de los participantes)

ORDEN DEL DiA

RECURSOS UTILIZADOS

DESARROLLO

VARIOS

ACUERDOS

COMPROMISOS

FIRMA DE PARTICIPANTES

Teneovar poara acluer,
actus perm s A
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FT”‘] ANEXO 4
h

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
IESS GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
SOLICITUD PARA LA INCLUSION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN LA LISTA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

(NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD)

A. Identificacion del dispositivo médico

Cddigo de la Lista Nacional de Dispositivos Médicos (LNDM):
Descripcion genérica:

Especificaciones Técnicas:

Presentacidn:

Nivel de complejidad:

B. Indicaciones y condicidn de uso del dispositivo médico.

Area 0 SErVICIO SONICITANTE: ... .u.vvcvee ettt cescseese e ess et sss s sessss st enssesees et sa s sasssasssensensers e
Areas o Servicios adicionales que podrian utilizar y requerir el dispoOStivo: ..........cccvuerverrereerernnnn.
Cantidad estimada de usuarios con 1a patologia: .......ccccececeieicreeeee et v
Utilizacién del dispositivo médico. Incluye todos los aspectos que deben ser observados en el
uso adecuado del dispositivo médico en el caso de ser aprobado: .......cccccceeeeeceeeecieeeeseeeee e,
C. Correspondencia con otro nivel de complejidad.

Si el dispositivo médico solicitado corresponde a un nivel de complejidad diferente al de la
ESTABLECIMIENTO DE SALUD, justifique la necesidad por la cartera de servicios:

H. Conclusion del Comité Técnico de Dispositivos Médicos:
Solicitud aceptada................... Solicitud denegada ..................

Nombre y Firma,

93




W 1less

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

DIRECCION NACIONAL DE PROCESOS

MANUAL DE PROCESOS

CODIGO:
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ANEXO 5

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO DE LIMPIEZA

DIA

AREAS DE LIMPIEZA /FRECUENCIA

PISOS

PUERTAS Y
VENTANAS

ESTANTERI
AS

ESCRITORIOS
Y EQUIPOS

BANOS

REFRIGERADORA

OTRO

Diario

Mensual

Semanal

Diario

Diario

Mensual

FIRMA/
SUMILLA

OBSERVACIONES

O|O(N[O|O|B|WIN |-

NOTA: Colocar un visto en cada sitio limpiado y firmar

REVISADO POR:

(firma)

(nombre)

Teneovar poara acluer,
aduar pare servir

FECHA:
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[ﬂ;"] ANEXO 6
1
=)
IESS INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA AMBIENTAL

ESTABLECIMIENTO DE SALUD:

(nombre)
TERMOHIGROMETRO Ne: MES: ANO:
1 TEMPERATURA AMBIENTE (° C) HUMEDAD RELATIVA (%) OBSERVACI
DIiA _
MARNAN FIRMA/ ONES
MARNANA | TARDE PROM MAX A TARDE PROM MAX SUMILLA
1 30 70
2 30 70
3 30 70
4 30 70
5 30 70
6 30 70
7 30 70
8 30 70
9 30 70
10 30 70
11 30 70
12 30 70
13 30 70
14 30 70
15 30 70
16 30 70
17 30 70
18 30 70
19 30 70
20 30 70
21 30 70
22 30 70
23 30 70
24 30 70
25 30 70
26 30 70
27 30 70
28 30 70
29 30 70
30 30 70
31 30 70
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Version: 1.1

Fecha de Vigencia (formato):

PROMEDIO TEMP.

PROMEDIO
HUMED. RELAT.

REVISADO POR:

(nombre)

by

=)
IESS

(firma)

ANEXO 7

FECHA:

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
REGISTRO DE TEMPERATURA EN CADENA DE FRIO

ESTABLECIMIENTO DE SALUD:

TERMOHIGROMETRO N¢:

(nombre)

MES:

DIiA

TEMPERATURA REFRIGERACION (° C)

FIRMA/

MARNANA

TARDE

PROM

<
=
=

MIN

SUMILLA

OBSERVACIONES

O [0 |V (o[> W ]|N |-

=
o

[y
[

[y
N

-
w

N
i

-
wv

[any
o)}

[
~

-
0o

[uny
o

N
o

N
[y

N
N

N
w

N
i

N
v

N[N (N[N [N [N N N[N [N NN NN IN NN NN N NN NN N
0O (0O (0O (OO (OO (OO (OO (GO (OO (OO (OO |OO (OO |[OO |OO |OO |OO |CO |0O |CO |00 |CO |00 | 0O | OO

Teneovar poara acluer,

aduar pare servir
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Version: 1.1
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26

27

28

29

30

31

N (N[N NN N

0 |00 |00 (0O |00 (0O

PROMEDIO TEMP.

REVISADO POR:

Tenovar para acluoer

aduar

FECHA:
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CODIGO: Version: 1.1 Fecha de Vigencia (formato):
ANEXO 8
P‘;D‘] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
Gs*ﬁ
IESS GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
REGISTRO DE CONTROL DE VENCIMIENTO POR ANOS
ANO:

ESTABLECIMIENTO DE SALUD

(nombre)

Ne

CODIGO

DESCRIPCION

PRESENTACION

OBSERVACIONES

VENCE EN: (marque con una X)

ENE

LOTE

FEB

LOTE

MAR

LOTE

ABR

LOTE

MAY

LOTE

JUN | LOTE | JUL | LOTE

AGO

LOTE

SEP

LOTE

OoCT

LOTE

NOV

LOTE

DIC

LOTE
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CODIGO: Version: 1.1 Fecha de Vigencia (formato):
RESPONSABLE: (firma) FECHA: _
(nombre)
Nenevar para acluar,
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CODIGO: Version: 1.1 Fecha de Vigencia (formato):
F'm,] ANEXO 9
*ﬂ INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
IESS GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

NOTA DE DEVOLUCION

NOTA N2.
(nombre)
ESTABLECIMIENTO DE
SALUD
(nombre)
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO

CODIGO | CANTIDAD > had Motivo de la

(Unidades) | pescripcion Presentacflon Lote Fe‘f a} € devolucion

Comercial Vencimiento
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CODIGO: Version: 1.1 Fecha de Vigencia (formato):

OBSERVACIONES:

Recibi conforme:

Entregué conforme: (nombre) (nombre)
(firma) (firma)
Fecha: Fecha:
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CODIGO: Version: 1.1 Fecha de Vigencia (formato):
ANEXO 10
ﬁ INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
IESS REGISTRO DE BAJAS

ESTABLECIMIENTO DE SALUD

(nombre)
MES : ANO :
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Version: 1.1

Fecha de Vigencia (formato):

FIRMA RESPONSABLE:

(firma)

(nombre)

FECHA: _
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CODIGO:

Version: 1.1 Fecha de Vigencia (formato):

By

=)
IESS

ANEXO 11
INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
REGISTRO DE INVENTARIO

ESTABLECIMIENTO DE SALUD

(nombre)
TIPO INVENTARIO:
FUNCIONARIO:
CONTEO N2 _
ITEM CODIGO DESCRIPCION PRESENTACION OBSERVACION
CANTIDAD
(unidades)
Nenovar para acluoer
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Version: 1.1 Fecha de Vigencia (formato):

FIRMA RESPONSABLE:

FECHA:
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FTH] ANEXO 12
?ﬂ - INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
IESS GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

INSTRUCTIVO PARA PREPARAR EL INVENTARIO GENERAL
Se llevara a cabo el inventario general de la bodega, en junio y diciembre de cada afo. El procedimiento a seguir se presenta a continuacién y debe ser
entregado a cada uno de los funcionarios involucrados.

Ne Actividad Fecha Responsable
ACTIVIDADES PREVIAS
1 Revision del sistema de informacidn:

e Revision de existencias en todos los items.
e Revision de no tener cantidades negativas.

2 Asignacion de parejas de conteo y areas.

Cada pareja elabora una lista de Dispositivos Médicos por ubicacidon
con lote y fecha de vencimiento.

Ajustar la lista en base al software existente o a datos de Excel.

5 Se emiten tres copias, una de las cuales se entrega a la persona del
Area Administrativa que acompafia el proceso.

6 Cada pareja organiza las areas asignadas, verificando el orden de los
Dispositivos Médicos y limpieza.

7 Capacitacion al personal para la ejecucién del inventario: en la toma
del inventario y en el sistema de informaciéon manejado, busqueda de

inconsistencias.
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CODIGO: Version: 1.1 Fecha de Vigencia (formato):
8 e Recepcion de todos los Dispositivos Médicos enviados a Bodega,

ingresando todas las facturas. Area de recepcién debe estar en

CERO.

e Realizar el ingreso y salida de devoluciones pendientesal

proveedor

e Realizar todas las entregas pendientes. Area de alistamiento y
entregas en CERO.

e Las entregas pendientes, que no se alcancen a alistar y despachar,
deben ser anuladas y aplazadas.

Impresién de lista de existencias del sistema de informacidn, con
inventario valorado.

EJECUCION DEL INVENTARIO

10 | Reunidn de iniciacién: Resolver dudas del proceso.

11 | Primer conteo.

12 | Digitacion del primer conteo.

13 | Segundo conteo (si el software lo permite).

14 | Digitacion del segundo conteo (si el software lo permite).

15 | Obtencidn de lista con inconsistencias por software.

16 | Revisién de inconsistencias y obtencion de listas para 3er conteo
17 | Realizacién de 3er conteo (solo item con inconsistencias)

18 | Revisidn de inconsistencias con digitacion de cantidades en el sistema.
19 | Generacion de Nota de Ajuste e informes

20 | Impresidn y organizacién de informes.

Para tener éxito durante este proceso se sugieren las siguientes aclaraciones:
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Se realizaran tres conteos: en el primero y segundo, se contardn los Dispositivos Médicos en un 100 % y se registrara en la primera lista el lote y la fecha
de vencimiento de cada item. El tercer conteo se realizard Unicamente a los items con inconsistencias entre el sistema de informacion y los conteos
fisicos.

2. Cada lista contara al final con una hoja en blanco, la cual tiene la finalidad de escribir en forma legible las novedades encontradas (Dispositivos Médicos
no especificados en el listado), Estas novedades deben describirse con: nombre genérico, concentracidn, presentacion, marca o proveedor y cantidad
encontrada, cédigo de ubicacién, fecha de vencimiento y nimero de lote.

3. Las listas definitivas se entregardn a cada pareja asignada. Deben ser las Unicas y su llenado debe realizarse con lapiz, una vez que se termine cada uno
de los conteos los colaboradores deben colocar su nombre y firmar en forma legible al final de la lista.

4. En el sistema de informacion se digitardn cada una de las listas inmediatamente una vez concluido el conteo. Una vez que las parejas asignadas para
digitar terminen una lista, deben firmar en la parte superior del mismo y verificar que no existan errores durante la digitacion.

5. Para distinguir entre conteo y conteo se utilizaran etiquetas de diferentes colores. Con la entrega de cada lista se entregaran también adhesivos del
color correspondiente al conteo (por ejemplo primer conteo azul, segundo conteo rojo y tercer conteo amarillo).

6. Durante la realizacién del inventario se cuenta con la presencia de la persona del Administrativo, quien en cualquier momento puede solicitar se haga
algun conteo.

7. Serealizara un corte en todos los documentos a la fecha del inventario.

8. Las parejas asignadas para el primer conteo, con sus respectivas areas son las siguientes:

PAREJA 1 NOMBRES Estanterias N2 .... al ....... Estanterias N2 .... al .......

PAREJA 2 NOMBRES Estanterias N2 .... al ....... Estanterias N2 .... al .......

PAREJA n NOMBRES Estanterias N2 .... al ....... Estanterias N2 .... al .......

9. La asignacion de parejas y dreas para el tercer conteo, Unicamente en caso de inconsistencias, se hara de acuerdo a la disponibilidad de terminacion

del segundo conteo.
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10. Otras actividades a realizarse durante el inventario estaran en responsabilidad de los siguientes colaboradores:

Actividad Responsables
Digitar existencias fisicas en el sistema de NOMBRES
informacién.

Digitar ajustes una vez evidenciada la NOMBRES

inconsistencia.

11. Debe informarse con la debida anterioridad, a proveedores y servicios a los que se hace entrega de Dispositivos Médicos, sobre la programacion del
inventario. En caso de bodegas, debe informarse que no se prestara el servicio durante el inventario.
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ANEXO 13
F“;}] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
1 ) .
Eﬁsig GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL

ESTABLECIMIENTO DE SALUD

(nombre)

TEMA:

Ne PARTICIPANTES FIRMA
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7

8

9

10
11
12
13
14
15

CAPACITADOR: NOMBRE(S):
FIRMA(S): FECHA:
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ANEXO 14

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
REGISTRO DE ACCIDENTES

ESTABLECIMIENTO DE SALUD :

(nombre)

FECHA

ACCIDENTE

FIRMA RESPONSABLE
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ANEXO 15

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL Cédigo:

* Establecimiento de Salud: Version:
*3 Formato: Fecha:
|/
€55 REQUISICION INTERNA A BODEGA Pagina:
. Seccion o
Fecha de emision: ..
Servicio:
Area Solicitante: Codigo

dependencia:

ESPECIFICACION CANTIDAD | ROTACION

N CODIGO DESCRIPCION PRESENTACION TECNICA SOLICITADA | MENSUAL
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OBSERVACION :

ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR:
. . Funcionario
Funcionario Cargo:
Cargo:
Nombre: Nombre:
FIRMA FIRMA
Fecha de Recepcion Estibador .
S . Numero de egreso
requisicion Asignado
Guardalmacén Funcionario  Cargo:
Responsable: que recibe:  Nombre:

Entregué Conforme
Formato elaborado por: Hospital Carlos Andrade Marin
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Version: 1.1
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I

f

i

ANEXO 16

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

IESS
NOTA DE EGRESO DE BODEGA
FECHA: COMPROBANTE N°
ESTABLECIMIENTO DE SALUD SERVICIO:
(nombre) (nombre)
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO
P P FECHA DE PRESENTACION | CANTIDAD
CODIGO PRESENTACION Ne LOTE .
DESCRIPCION CUADRO Registro VENCIMIENTO COMERCIAL (Unidades)
BASICO Sanitario
Nenevar para aclooer
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OBSERVACIONES:

Entregué conforme Recibi conforme

RESPONSABLE: RESPONSABLE: (firma)
(nombre)

C.C. C.C..

CARGO: CARGO:
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ANEXO 17
FT*EH INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
=) . .
IESS GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

LISTA DE CHEQUEO PARA AUTOINSPECCION DE BODEGA

PARTICIPANTES:
FECHA: / /
ACCIONES
PAUTAS DE ALMACENAMIENTO sI|No| CORRECTIVASA | RESPONSABLE/
ol FECHA

1. ¢ Existe una bodega exclusiva para el almacenamiento de
dispositivos médicos?

2. ; El area de almacenamiento es suficiente para los dispositivos
médicos existentes?

3. ¢ Todas las zonas de la bodega estan debidamente identificadas?

4. ;Las puertas y los espacios entre las estanterias y pallets se
encuentran libres?

5. ¢ Existe buena iluminacién?

6. ¢ La bodega se encuentra libre de humedad, goteras y filtraciones?

7. ¢ Existe buena ventilacion?
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8. ¢ Dispone de termohigrometros para medir la temperatura y
humedad relativa?

9. ¢ Se registra la temperatura y humedad relativa?

10. ¢ Se encuentra al dia los registros de temperatura y humedad?

11. ¢ La temperatura se encuentra dentro de los limites permitidos?
Ambiental entre 15y 30 ° C y la humedad relativa maximo 70 %

12. 4 Se encuentra en buen estado, limpios y ordenados las
estanterias y pallets?

13. ¢ Se encuentran limpios los pisos, paredes y techos?

14. ; Existen productos colocados directamente en el piso?

15. ¢ Los dispositivos médicos estan apilados guardando distancia
adecuada de las paredes, techo o de otras pilas?

16. ¢ Los dispositivos médicos se encuentran protegidos de la luz
directa del sol o luz blanca (fluorescente)?

17. ¢ Los dispositivos médicos sensibles a la luz, temperatura y
humedad, estan almacenados adecuadamente?

18. ¢ El empaque de los dispositivos médicos se encuentra en buen
estado?

19. s Ausencia de dispositivos médicos expirados?

20. ¢ Ausencia de dispositivos médicos en mal estado?

21. ¢ Separa los dispositivos médicos expirados o en mal estado?

22. i Ausencia de insectos, roedores y otros?

23. ;Cuenta con extintor de incendios y bien ubicado?

24. ; Se encuentran operativos todos los equipos eléctricos de la
bodega?
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25. ; Todo el personal tiene a la mano su guia de recepcion y
almacenamiento?

26 ¢ El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepcion
y almacenamiento de dispositivos médicos?

27. i Los kérdex estan actualizados?

28. ; Se han efectuado los inventarios, sefialados en la guia de
recepcidn y almacenamiento de dispositivos médicos?

29. Realice un conteo ¢4 Coincide el conteo realizado con lo registrado
en el software y kardex?

30. ¢ Estan adecuadamente elaborados y archivados los documentos
de ingreso y salida de dispositivos médicos de la bodega ?

31. ¢ El personal evita comer, beber o fumar dentro de la bodega?

32. ; El personal utiliza los implementos de seguridad?

33. ¢Labora un técnico especializado en dispositivos médicos en la
unidad de salud?

OBSERVACIONES:

Responsable Gestion de Dispositivos Médicos Responsable de Bodega
(firma) (firma)
(nombre) (nombre)
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ANEXO 18

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
GESTION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

FORMULARIO PARA DEVOLUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS POR PACIENTE

FECHA:

ESTABLECIMIENTO DE

SERVICIO QUE HACE LA

SALUD : DEVOLUCION:
(nombre) (nombre)
PACIENTE: CAMA Ne:
2 a a Cantidad Causa (numero
cODIGO DESCRIPCION PRESENTACION (Unidades) de Ia referencia)
Nenovar para acluoer
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*MOTIVOS DE DEVOLUCION: Colocar en la columna Causa el nimero que consta en casillero Referencia, de
acuerdo a la siguiente tabla:

Referencia Causa

1 No utilizado

2 Paciente dado de alta

3 Paciente fallecido

4 Error en el pedido

5 Error en el despacho

6 Otros (especifique cuales)

7

8
QUEJAS Y RECLAMOS POR EL SERVICIO

Entrega conforme (firma) Recibe conforme (firma)
NOMBRE: NOMBRE:
CC: CC:
CARGO: CARGO:
Nenevar para aclooer

122



3855

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
DIRECCION NACIONAL DE PROCESOS

MANUAL DE PROCESOS

CODIGO: Version: 1.1 Fecha de Vigencia (formato):
ANEXO 19
DISPOSITIVOS DE USO GENERAL (Material de Curacion)
Consumo Slesieh ms;;gr o
- 5 5 . Periodo de CONSTANTE Stock bodega al .
0
N GRUPO CODIGO DESCRIPCION PRESENTACION Promedio Reposicién (30 dias) Minimo 30-06- igual al
Mensual stock
2016 e
minimo
. - STOCK
1 DUG. DE USO 5534015 ACUBIALES, frascos plasticos transparentes con tapa, capacidad 30 Unidad 400 25 30 333 852 MAYOR O
GENERAL ml. IGUAL
DUG. DE USO . . INFERIOR AL
2 ) 5534001 | APOSITO DE CARBON ACTIVADO CON PLATA, 10 x 10 cm, estéril. Unidad 10 20 30 7 0 STOCK
GENERAL MINIMO
DUG. DE USO , STOCK
3 5534002 | ADAPTADOR EN T de plastico duro, transparente 22 x 22 x 15 mm. Unidad 50 35 30 58 60 MAYOR O
GENERAL IGUAL
DUG. DE USO INFERIOR AL
4 : 5534004 | ADAPTADOR EN Y, graduable, 22 x 22 x 15 mm. estéril, descartable. Unidad 85 10 30 28 20 STOCK
GENERAL MINIMO
DUG. DE USO ) INFERIOR AL
5 ) 5534010 | AGUJA HIPODERMICA No. 18 x 3.5 - 4cm., estéril, descartable. Unidad 120 25 30 100 40 STOCK
GENERAL MINIMO
DUG. DE USO , STOCK
6 5534012 | AGUJA HIPODERMICA No. 20 x 3.5 - 4cm., estéril, descartable. Unidad 240 20 30 160 210 MAYOR O
GENERAL IGUAL
DUG. DE USO , STOCK
7 5534014 | AGUJA HIPODERMICA No. 21 x 3.5 - 4cm., estéril, descartable. Unidad 680 35 30 793 1200 MAYOR O
GENERAL IGUAL
DUG. DE USO ] INFERIOR AL
8 ) 5534016 | AGUJA HIPODERMICA No. 22 x 3 - 3.5cm., estéril, descartable. Unidad 910 10 30 303 50 STOCK
GENERAL MINIMO
DUG. DE USO . STOCK
9 5534018 | AGUJA HIPODERMICA No. 23 x 3 - 3.5cm., estéril, descartable. Unidad 180 18 30 108 160 MAYOR O
GENERAL IGUAL
DUG. DE USO . STOCK
10 5534020 | AGUJA HIPODERMICA No. 24 x 2.5cm., estéril, descartable. Unidad 45 30 30 45 100 MAYOR O
GENERAL IGUAL
123
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Numero de dispositivos médicos de Material de Curacion con
stock mayor o igual al stock minimo

Porcentaje de dispositivos médicos de Material de Curacién
con stock mayor o igual al stock minimo (expresado en 60%
porcentaje)

Porcentaje de dispositivos médicos de Material de Curacion
con stock mayor o igual al stock minimo (expresado en 0,XX 0,60
0 1,00)
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LABORATORIO Y PATOLOGIA
Ne GRUPO cODIGO DESCRIPCION PRESENTACION E?Jrﬁiﬁ‘.ﬁ E’i{:ﬁ;’.‘;‘iﬁ c‘z;‘:ggg E | Stock Minimo bod?e;oacgldl”%- el e vl
ensual 06-2016

1 Riﬁz\'\fjmgf Eﬁ,’iﬁ?ﬁs 100101001 | ACIDO LACTICO Determ. 20 25 30 17 30 DK MAYORO

2 Riﬁiﬂf&:ﬂrgf Eﬁmggs 100101003 | ACIDO URICO Determ. 900 20 30 600 300 e R
3 Ri‘;ﬂfj&fgfiﬁmgﬁs 100101005 | ACIDO VANILMANDELICO Determ. 62 35 30 72 60 P
4 Ri‘;ﬂfj&fgfiﬁmgﬁs 100101007 | ALBUMINA Determ. 90 10 30 30 30 DK MAYORO

5 Riﬁz\ﬁmgfiﬁmgf 100101009 | ALDOLASA Determ. 120 25 30 100 40 A AITEs
6 Ri’;ﬂf&:ﬂr& E’:{:ﬁggs 100101011 | AMILASA Determ. 240 20 30 160 210 DK MAYOR O

7 Riﬁi\'\gjzﬂrc'*:z’mgfs 100101013 | AMONIO Determ. 50 35 30 58 100 STOCK MAYOR O

8 Riﬁi\'\gj:ﬂrgfzﬁmgf 101082119 | BILIRRUBINA TOTAL Determ. 300 10 30 100 50 A AITEs
9 Ri’;ﬂ?&&:’gfiﬁm?fs 101082121 | BILIRRUBINA DIRECTA Determ. 300 18 30 180 50 R RIS
10 Riﬁl‘g’l}m&iﬁﬁfs 101082123 | CALCIO Determ. 45 30 30 45 100 STOCK MAYOR O

Numero de dispositivos médicos de Material de Curacion con stock
mayor o igual al stock minimo
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Porcentaje de dispositivos médicos de Material de Curacién con
stock mayor o igual al stock minimo

50%

Porcentaje de dispositivos médicos de Material de Curacién con
stock mayor o igual al stock minimo (expresado en 0,XX o 1,00)

0,50

CODIGO: Version: 1.1 Fecha de Vigencia (formato):
actunr preservr - A
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BIOMATERIALES ODONTOLOGICOS
Consumo . Stock de Stock mayor o
N GRUPO CODIGO DESCRIPCION | PRESENTACION Promedio Periodode | CONSTANTE(30 | o\ Minimo | bodegaal 30-| igualal stock
Reposicion dias) ot
Mensual 06-2016 minimo
1 Unidad 60 25 30 50 90 DK MAYORO
2 Unidad 700 20 30 467 0 A ALIas
3 Unidad 65 35 30 76 110 T MAYORO
4 Unidad 135 10 30 45 20 P
5 Unidad a4 2 30 37 40 STOCK MAYOR O
6 Unidad 18 20 30 12 210 DK MAYORO
7 Unidad 20 35 30 23 68 DK MAYORO
. INFERIOR AL STOCK
8 Unidad 960 10 30 320 50 MINIMO
9 Unidad 1 18 30 1 3 P MAYORO
. STOCK MAYOR O
10 Unidad 50 30 30 50 100 GUAL
Numero de dispositivos médicos de Material de Curacion con stock mayor o igual al 7
stock minimo
Porcentaje de dispositivos médicos de Material de Curacién con stock mayor o igual al 70%
stock minimo b
127
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Porcentaje de dispositivos médicos de Material de Curacién con stock mayor o igual al
stock minimo (expresado en 0,XX o 1,00)

0,70
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(NOMBRE DEL CUADRO BASICO)
A 2 2 Consumo Periodo de CONSTANTE (30 - Stock de bodega | Stock mayor o igual
0
N GRUPO cobIco DESCRIPCION PRESENTACION Promedio Mensual Reposicion dias) EcHHI al 30-06-2016 al stock minimo
1 Unidad 60 25 30 50 90 STOCK MAYOR O
IGUAL
2 Unidad 700 20 30 467 0 INFERIOR AL STOCK
MINIMO
3 Unidad 65 35 30 76 110 STOCK MAYOR O
IGUAL
4 Unidad 135 10 30 45 20 INFERIOR AL STOCK
MINIMO
5 Unidad 44 25 30 37 40 STOCK MAYOR O
IGUAL
6 Unidad 18 20 30 12 210 STOCK MAYOR O
IGUAL
7 Unidad 20 35 30 23 68 STOCK MAYOR O
IGUAL
8 Unidad 960 10 30 320 50 INFERIOR AL STOCK
MINIMO
9 Unidad 1 18 30 1 3 STOCK MAYOR O
IGUAL
10 Unidad 50 30 30 50 100 STOCK MAYOR O
IGUAL
Numero de dispositivos médicos de Material de Curacion con stock mayor o igual al 7
stock minimo
Porcentaje de dispositivos médicos de Material de Curacién con stock mayor o igual 70%
al stock minimo ?
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Porcentaje de dispositivos médicos de Material de Curacién con stock mayor o igual
al stock minimo (expresado en 0,XX o 1,00)

0,70
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Matriz: stock mayor o igual al stock minimo
) Promedio Promedio
AREAS O SERVICIOS (expresado | (expresado en
en %) 0,XX 0 1,00)
Material de Curacién 60% 0,60
Laboratorio y Patologia 50% 0,50
Odontologia 70% 0,70
Imagen 90% 0,90
Banco de Sangre 85% 0,85
Hemodialisis 78% 0,78
Endoprotesis 65% 0,65
Prétesis Musculo Esquelético 40% 0,40
Protesis Organos de los
Sentidos 20% 0,20
SUMA DE PORCENTAJES 558% 5,58
Total de Areas o Servicios del 9
Establecimiento de Salud
Nenovar para acluoer
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Suma de Porcentajes de
Dispositivos Médicos con stock
Porcentaje promedio de mayor o igual al stock minimo
. .. . de cada una de las Areas de
dispositivos médicos con stock . .
. L Servicio del Establecimiento de
mayor o igual al stock minimo de Salud
las areas de servicio
Total de Areas de Servicio del
Establecimiento de Salud
Porcentaje promedio de
dispositivos médicos con stock 5,58 0.62
mayor o igual al stock minimo de 9 ’
las areas de servicio
REGISTRO DE RESULTADOS | 0,62
META ESTANDAR | 1.00
A36 Porcentaje promedio de dispositivos 062
médicos con stock mayor o igual al stock :
minimo de las areas de servicio
Nenevar para aclooer
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