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3.1

REGLAMENTO DE DISPOSICION Y BAJA
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS MEDICOS

BASE LEGAL

Constituyen la base legal del presente reglamento las siguientes
disposiciones legales vigentes:

» Ley del Sistema Administrativo Financiero de Control Gubernamental
No. 1178 (SAFCO)

» Ley del Medicamento No. 1737

» Decreto Supremo No. 25235

e Decreto Supremo No. 26873

» Decreto Supremo No 25964 Titulo IV Subsistema de Disposicion
de Bienes

CONCEPTO

Las Normas para la Disposicion y Baja de Medicamentos o Insumos
Médicos constituyen el conjunto interrelacionado de principios,
elementos legales, técnico - administrativos relativos a la toma de
decisiones sobre el destino y baja de los medicamentos e insumos
meédicos de uso institucional de propiedad de las diferentes entidades,
cuando estos no son ni seran utilizados por las mismas entidades
publicas o en el caso de baja, la exclusién de un medicamento o
insumo medico en forma fisica de los registros contables de la
entidad.

OBIJETIVO GENERAL

El objetivo del presente reglamento, es establecer las normas y
procedimientos para la disposicion y baja de medicamentos e insumos
meédicos de almacenes y farmacias de instituciones publicas o privadas,
en cumplimiento a las disposiciones legales vigentes, precautelando
la salud de la poblacién y en beneficio de las instituciones.
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OBIJETIVOS ESPECIFICOS

Constituyen objetivos especificos del presente reglamento los
siguientes:

a. Recuperar total o parcialmente la inversion en medicamentos e
insumos médicos.

b. Evitar gastos innecesarios de almacenamiento, custodia o
salvaguarda.

c. Evitar laacumulacion de medicamentos e insumos médicos sin uso
por tiempo indefinido.

d. Establecer responsabilidades técnicas y administrativas en la
administracion logistica de medicamentos e insumos médicos.

e. Establecer un marco legal que permita prevenir la disposicion y
baja de medicamentos e insumos médicos.

ALCANCE

El presente Reglamento de Disposicion y Baja se aplicara para la
disposicién de medicamentos e insumos médicos de uso institucional
de propiedad de las diferentes entidades publicas y cuando
corresponda privadas.

Se encuentran dentro del alcance del presente reglamento todos los
medicamentos reconocidos por Ley; a saber:

a. Medicamentos genéricos o de Denominacién Comun Internacional,
Medicamentos de Marca Comercial, Preparados oficinales, formu-
las magistrales, medicamentos homeopaticos, productos de origen
vegetal, animal o mineral con propiedades medicinales,
medicamentos especiales, bioldgicos, hemoderivados, dietéticos,
odontoldgicos, cosméticos, radio-farmacos, dispositivos médicos,
sustancias para diagnostico y reactivos para laboratorio
(diagnosticadores).

b. Todo tipo de insumo médico, incluyendo material médico
quirdrgico, insumos odontolégicos.

EXCEPCIONES

Se encuentran fuera del alcance de la presente Norma:
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VII.

7.1.

7.2.

7.3.

VIII.

8.1.

8.2.

» Los equipos y tecnologia médica.
TIPOS Y MODALIDADES DE DISPOSICION

Las modalidades de disposicion son procesos de caracter técnico y
legal que comprenden procedimientos con caracteristicas propias,
segun la naturaleza de cada una de ellas.

Cuando la entidad determine la existencia de medicamentos e insumos
médicos que no son ni seran (tiles o necesarios para la prestacion de
sus servicios, dispondra de éstos afectando su derecho propietario de
forma definitiva.

Dentro de este tipo de disposicién se tendran las siguientes
modalidades:

a. Enajenacion, Cuando se determine pasar o transmitir a otra entidad
0 institucion los medicamentos 0 insumMos en cuyo caso también se
traspasa el derecho propietario de los mismos, esta modalidad es
aplicable a las donaciones que ampliamente justificadas se
dispongan con el fin de evitar el gasto por la destrucciéon que
ameritaria en caso contrario.

b. Permuta. Cuando se disponga el cambio de un medicamento o
insumo por otro que podra ser utilizado por la institucion evitando
mayor perjuicio y con fines de reducir la perdida.

IDENTIFICACION DE MEDICAMENTOS A SER DISPUESTOS

Para la identificacion de los medicamentos o insumos médicos a ser
dispuestos, de acuerdo a la necesidad, anual, semestral o
mensualmente, el responsable farmacéutico conjuntamente con el
area o responsable administrativo realizara una consulta interna a todos
los regentes o responsables de farmacias con el propdsito de identificar
aquellos medicamentos o insumos médicos que no son ni seran
utilizados por la institucion o entidad.

Las instituciones o entidades que prevean la reduccion parcial o total
deberan identificar y cuantificar los medicamentos o insumos médicos
a disponer, debiendo también utilizarse la presente norma para aquellos
ftems que sean producto de donaciones de otras entidades o
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instituciones, siempre y cuando el convenio o compromiso de la
donacidn asi lo permita.

Los medicamentos e insumos médicos identificados para disponer
estaran bajo la responsabilidad del area o responsable administrativo.

Para la identificacion de medicamentos e insumos médicos a disponer
se considerard la existencia de:

a. Medicamentos o insumos médicos que por normas o cambios de
los diferentes protocolos 0 esquemas de tratamiento ya no seran
utilizados.

b. Medicamentos e insumos médicos que por la cantidad existente y
periodo de validez (vida util) no seran utilizados.

c. Partes, componentes y accesorios correspondientes a medicamentos
0 insumos médicos que ya fueron dados de baja.

Segun el caso y con el fin de evitar la fragmentacion y esfuerzos
orientados a la Disposicion de los medicamentos e insumos médicos,
se conformaran los mismos en lotes.

CRITERIOS PARA LA DISPOSICION O BAJA DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS MEDICOS.

Con el propésito de evaluar las causas que motiven la disposicion o
baja de los productos y aplicar las medidas correctivas 0 en su caso
punitivas, se utilizaran los siguientes criterios:

Criterios Administrativos

a. Grado de normalizacion administrativa y técnica en las diferentes
areas de transporte de medicamentos e insumos médicos, desde
la seleccion, programacion, adquisicién almacenamiento,
distribuciéon y uso, en el marco del Sistema Nacional Unico de
Suministros.

b. Nivel de cumplimiento de la normativa institucional, sobre periodos
de ingreso, consumo, mantenimiento de niveles constantes por
almacén o farmacia, almacenamiento, manipulacion y otros, en el
marco del Sistema Nacional Unico de Suministros.
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9.3

9.4

C.

Grado de tecnificacion del personal administrativo encargado de
almacenes en el control, ordenamiento y manipulacién de
medicamentos e insumos médicos, en el marco del Sistema Nacional
Unico de Suministros.

. Grado de implementacion y cumplimiento en almacenes y farmacias

de las normas de buenas précticas de almacenamiento, en el marco
del Sistema Nacional Unico de Suministros.

Criterios dependientes del proveedor

a.

Grado de responsabilidad de los laboratorios productores, que auin
cumpliendo con normas nacionales e internacionales de buenas
practicas de manufactura, se produzca alteraciéon de la composicion
quimica de los productos durante el almacenamiento. (Este caso
amerita cambio del medicamento por parte del proveedor).

Criterios técnicos - profesionales

a.

Grado de conocimiento y cumplimiento por parte del profesional
farmacéutico responsable del manejo de medicamentos e insumos
médicos, de las normas nacionales e institucionales a la que esta
sujeto y en el marco del Sistema Nacional Unico de Suministros.
Grado de conocimiento y cumplimiento por parte del profesional
meédico, odontbélogo y auxiliar sobre el uso adecuado de los
medicamentos e insumos médicos de acuerdo a las normas y
protocolos de tratamiento.

Cambio de héabitos de prescripcion, protocolos o esquemas
terapéuticos injustificados.

. Tendencia del profesional médico u odontélogo a usar productos

nuevos sin probada efectividad, y refrendada justificacion, en
detrimento del consumo de productos existentes en farmacias y
almacenes institucionales.

Seguimiento y control por el personal de farmacia del periodo de
vida atil para medicamentos e insumos médicos de corta expiracion
que son recibidos por necesidad institucional, o de aquellos
productos de alto valor econdmico y/o de mayor riesgo de manejo.
Adquisicion de medicamentos no incluidos en la Lista Nacional de
Medicamentos Esenciales o Cuadro Basico de Medicamentos
Esenciales de la Seguridad Social, cambio de protocolos o esquemas
de tratamiento.
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. Alertas sobre eficacia y seguridad de medicamentos o insumos

médicos establecidos por autoridades nacionales de salud u
organismos de prestigio reconocido como la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) o Food and Drug Administracion (F.D. A).

FACTIBILIDAD LEGAL Y CONVENIENCIA ADMINISTRATIVA

Analisis de factibilidad legal:
Se realizara el analisis de factibilidad legal, el cual deberd contener
como minimo, los siguientes aspectos:

a.

b.

Cédigo, nombre, identificacién y ubicacion del medicamento o
insumo médico.

Condicién actual.

Antecedentes de su adquisicién, nimero y tipo de adquisicién,
licitacion, invitacion o compra menor; adjuntando fotocopia del
formulario de remisién y recepcion de los medicamentos o insumo
médicos, cuando corresponda.

. Documentos que acrediten la propiedad del o los medicamentos o

insumos médicos sujetos a registro, seguin corresponda fotocopia
de la factura, pdliza de importacion, documento, carta o convenio
de donacién, documento que acredite la recepcidn por permuta.
Especificar si existen gravdmenes u obligaciones financieras
pendientes.

Analisis de conveniencia técnico - administrativa:

Una vez realizado el andlisis de factibilidad legal se procedera con el
andlisis de conveniencia administrativa, el mismo que debera
contemplar:

a.

b.

La no utilizacion del medicamento o insumo médico, sefialando la
razén técnica correspondiente.

Las condiciones actuales de los mismos, acorde al analisis de
factibilidad legal.

Las posibilidades de utilizacion del medicamento o insumo médico
en un corto, mediano o largo plazo, de acuerdo a su vida util.

. Vida util, que identifica a los medicamentos o insumos médicos

que se hallen en condiciones de poder ser sustituidos por otros de
mayor vida Util u otros medicamentos o insumos médicos que sean
de utilidad a la institucion.
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XI.
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DETERMINACION DE LA MODALIDAD DE DISPOSICION

Una vez realizados los andlisis de factibilidad legal y conveniencia
administrativa, el responsable administrativo procedera a determinar
la modalidad de disposicién de los medicamentos o insumos médicos,
en funcidn a las modalidades sefialadas en el punto VIl y de acuerdo a
las recomendaciones del responsable farmacéutico o responsable
designado.

RESPONSABILIDADES POR LA DISPOSICON DE MEDICAMENTOS O
INSUMOS MEDICOS

Maxima Autoridad Ejecutiva: La Maxima Autoridad Ejecutiva de la
institucién o entidad es responsable, en el marco de lo establecido en
la Ley No. 1737, Ley N° 1178, sus reglamentos y la presente Norma,
por la disposicion de medicamentos e insumos médicos y sus
resultados.

Asesoria legal: El asesor legal de la entidad o institucién o asesores
legales externos contratados que intervengan en el proceso de
disposicion de medicamentos e insumos médicos seran
responsables por el asesoramiento legal en la materia y por los
resultados de sus actos, conforme a la Ley No. 1737, Ley N° 1178
y sus reglamentos.

Consultorias: Los consultores individuales o empresas privadas
contratadas para realizar servicios de andlisis de factibilidad, seran
responsables de acuerdo con lo dispuesto en la Ley No. 1737, Ley N°
1178 y sus reglamentos.

Funcionarios y profesionales: El responsable administrativo, los
servidores publicos, profesionales farmacéuticos responsables o per-
sonal involucrado o designado, son responsables por el cumplimiento
de la presente norma que regula el proceso de disposicién de
medicamentos e insumos médicos y sus resultados; por el desempefio
de las obligaciones, deberes y funciones que les sean asignados, como
por los informes que elaboren y actos en los que participen, conforme
alaley No. 1737, Ley N° 1178 y sus reglamentos.
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XIII.

131

13.2

FUNCIONES DE LOS RESPONSABLES DE LA DISPOSICION DE
MEDICAMENTOS O INSUMOS MEDICOS

Maéaxima Autoridad Ejecutiva de la institucion o entidad.

a.

b.

Conocer, aprobar o rechazar los informes y recomendacién para la
disposicién o baja de medicamentos e insumos médicos.
Refrendar la Resolucién de Disposicion o Baja de medicamentos o
insumos médicos.

Enviar informe sobre los productos remanentes al Director de
servicios de Salud, con la instruccion de evaluar las recomendaciones
del Comité de Farmacia y terapéutica y aplicar aquellas que son
convenientes y posibles para la Institucion

. Enviar copia de los informes de disposicion y baja a las diferentes

instancias correspondientes.
Aceptar o rechazar las solicitudes de donacién de medicamentos e
insumos médicos remanentes.

Responsable Administrativo: Son funciones del responsable de la
Unidad Administrativa las siguientes:

a.

Identificar los medicamentos o insumos médicos a ser dispuestos,
verificando la informacién sobre los mismos, contenida en los
registros que lleva la entidad.

Realizar el andlisis de factibilidad legal y conveniencia administrativa,
tomando en cuenta la situacion legal, condicion actual sobre la base
de los informes técnicos de los medicamentos o insumos médicos.
Determinar la modalidad de disposicion o baja a utilizarse de todos
y cada uno de los medicamentos o insumos médicos.

. Determinar el precio base de los medicamentos o insumos médicos

a disponer en funcién a lo sefialado en el acépite de precio base y
sobre lo sefialado en los informes técnicos, segln corresponda.
Elaborar el Informe y Recomendacién de disposicién o baja de
medicamentos e insumos médicos, a la maxima autoridad de la
institucion o entidad.

Cuando se produzca la baja por vencimiento, descomposicion,
alteracién o deterioro de medicamentos o insumos médicos, el
responsable administrativo deberd instruir y verificar la destruccion
y/o incineracion de los mismos (D.S. 25964, Art. 210 paragrafo
V)

. Instruir y verificar la baja de medicamentos o insumos médicos por

vencimiento, descomposicion, alteraciones o deterioro.
8
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h.

Conformar conjuntamente con el regente farmacéutico responsable
designado la comision integrada por regente de farmacia, Notario
de Fe Publica para elaborar Actas de productos destruidos o
incinerados invitando al responsable farmacéutico del Ministerio
de Salud o Servicio Departamental de Salud (SEDES) para los casos
de productos controlados (psicotrépicos o estupefacientes).

13.3 Autoridad Inmediata Superior del Area de Salud

a.

b.

Evaluar los informes de regencia de farmacia o responsable

designado sobre la disposicién o baja de medicamentos o insumos

meédicos y segun sea el caso:

» Aprobary refrendar, remitiendo dichos informes al responsable
administrativo

» Observarlos y devolver a regencia de farmacia o responsable
designado para su rectificacion

Coordinar con la regencia nacional de farmacias o responsables

designados, las sugerencias o propuestas para donacion de

medicamentos o insumos médicos sujetos a disposicion.

13.4 Regente Nacional de Farmacia o responsable nacional designado:

a.

b.

Elaborar informes consolidados, de los medicamentos e insumos médicos
a ser dispuestos luego de recibidos los informes del nivel regional.
Elaborar los informes técnicos para la disposicion de medicamentos
e insumos médicos contemplando de acuerdo a anexo 2, cédigo,
nombre comercial, nombre genérico, concentracién y forma
farmacéutica, para el caso de medicamentos, especificaciones
técnicas para el caso de insumos médicos, fecha de vencimiento,
modalidad y nimero de la adquisicidn, cantidad recibida, saldos
expirados, valor unitario y total, separando obsolescencias.
Coordinar el intercambio de los medicamentos o insumos médicos
entre las diferentes instancias regionales o de la red bajo su
jurisdiccion, que requieran los mismos a fin de evitar pasarlos a
disposicion o baja. (Esta tarea tiene caracter permanente, pero se
realizara en forma intensiva dentro de los 10 dias posteriores a la
recepcién de los informes o a solicitud expresa).

. Gestionar con los diferentes proveedores el cambio de

medicamentos o insumos médicos tres meses antes de su
vencimiento en cumplimiento a las obligaciones pactadas en los
contratos suscritos al momento de ser adquiridos.

9
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. Sugerir a las instancias superiores el intercambio de los

medicamentos o insumos médicos sujetos de posible disposicion
entre las diferentes instituciones vinculadas, tales como; entes
gestores de la seguridad social, establecimientos o Redes de Salud,
instituciones o establecimientos con caracter benéfico.

Elaborar propuestas para donaciéon de medicamentos o insumos
médicos sujetos a disposicion sefialando las instituciones o
establecimientos de caracter benéfico, elegibles.

. Verificar y avalar la correlacidn entre el inventario fisico y el informe

de disposicion o baja, vigilando que los empaques se hallen sellados
para su remision, segun corresponda a otras instituciones en caso
de disposicion o para su destruccién en casos de baja.

. Realizar las gestiones técnico-administrativas para proceder con la

destruccion de los medicamentos e insumos médicos dados de
baja, considerando las normas para destruccion de los mismos.
Convocar al notario de fé publica, delegado administrativo de la
entidad o institucion y cuando corresponda, al representante del
proveedor, autoridad departamental o nacional responsable de
medicamentos cuando la destruccion abarque medicamentos
controlados (psicotrépicos o estupefacientes), participando en la
destruccion de medicamentos o insumos médicos, anexando la
Resolucién de Disposicion o Baja de Medicamentos o Insumos
médicos en las instituciones que asi corresponda.

Remitir a las instancias superiores o administrativas el acta notariada
de la destruccién de medicamentos e insumos médicos.

Conocer de los niveles inferiores las actas notariadas de destruccion
de medicamentos.

En caso de destrucciones de medicamentos o insumos medicos
dados de baja, remitir copia del acta de incineracion o destruccién
al inmediato superior y al responsable administrativo.

. Agotar todos los recaudos posibles y gestionar tareas para evitar la

disposicion y baja de medicamentos o insumos médicos.

. Recibir de los niveles administrativos y jerarquicos copia de las

Resoluciones de Disposicion de medicamentos o insumos médicos
asi como las Resoluciones de Baja de los mismos.

Regente Regional de Farmacia o Responsable designado:

Dependiendo de la entidad o institucién , las funciones detalladas a
continuacion podran ser atribuidas al jefe de almacenes o responsable
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cuando corresponda.

a. Emitir informes al regente nacional o autoridad competente con el
detalle de los productos préximos a expirar (recomendable hasta
con 4 meses de vida util) cumpliendo los siguientes requisitos:

» Detalle de las acciones realizadas tendientes al consumo

« Agotamiento de la opcidén de cambio con el proveedor

 Lista de los productos, detallando cédigo, nombre comercial,
nombre genérico, concentracion y forma farmacéutica, para el
caso de medicamentos, especificaciones técnicas para el caso
de insumos médicos, fecha de vencimiento, modalidad y nimero
de la adquisicion, cantidad recibida, saldos expirados, valor
unitario y total, separando obsolescencia, de acuerdo a formato
detallado en anexo 2.

« Cuando corresponda, adjuntar el informe de almacenes.

» Cuando corresponda, recepcion de medicamentos por encima
del requerimiento solicitado.

b. Emitir informes al inmediato superior sobre la recepcion de mayor
cantidad de productos e insumos a los requeridos, asi como la falta
de reposicion o sustitucidn por parte de proveedores.

¢. Remitir copia de los informes al regente nacional de farmacia o
responsable nacional designado.

d. Verificar y avalar la correlacidn entre el inventario fisico y el informe
de disposicion o baja, vigilando que los empaques se hallen sellados
para su remision, segun corresponda a otros niveles de la institucion
u otras instituciones, en caso de disposicion o para su destruccion
en casos de baja.

e. Convocar al notario de fe publica, delegado administrativo de la
entidad o institucion, cuando corresponda, representante del
proveedor, autoridad departamental o nacional responsable de
medicamentos, cuando la destruccién abarque medicamentos
controlados (psicotrépicos o estupefacientes), participando en la
destrucciéon de medicamentos o insumos médicos, anexando la
Resolucién de Disposicién o Baja de Medicamentos o Insumos
médicos.

f. Remitir a las instancias superiores o administrativas el acta notariada
de la destruccion de medicamentos e insumos médicos.

g. En caso de destrucciones de medicamentos o insumos médicos
dados de baja, remitir copia del acta de incineracion o destruccién

11
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XIV.

141

14.2

14.3

XV.

151

XVL.

16.1

al inmediato superior y al Regente Nacional de farmacia o autoridad
competente.

PRECIO BASE DE LOS BIENES A DISPONER

La determinacién del precio base de los medicamentos e insumos
médicos a disponer, estara en funciéon de las caracteristicas de los
mismos, estado actual, vida Util, ubicacién, valor actualizado en libros
0 precios vigentes en el mercado.

Para la disposicion definitiva, se determinara el precio base para su
enajenacidon o permuta, debiendo proceder al avalio de los
medicamentos e insumos médicos sobre la base del precio de
adquisicion sefialado en los informes técnicos.

Para el caso de medicamentos o insumos médicos vencidos,
descompuestos, alterados o deteriorados, se procedera con la
instruccidn y verificacion de la destruccion y/o incineracién de los
mismos, sin establecer el precio o avalu6 de los mismos.(Decreto
Supremo 25964, Art. 210 paragrafo 5) .

INFORME Y RECOMENDACION DE DISPOSICION

El informe y recomendacién de disposicién serd elaborado por el
responsable administrativo, conteniendo como minimo, lo siguiente:

Relacion y tipo de medicamentos o insumos médicos.

Andlisis de factibilidad legal y conveniencia administrativa.
Recomendacion de la modalidad a utilizarse.

Precio base de los medicamentos o insumos médicos a disponer.
Cuando corresponda a la Baja de medicamentos o insumos médicos
por vencimiento, no se requiere establecer el precio base.

e. Documentacion de respaldo de los medicamentos o insumos
médicos a ser dispuestos.

ogoop

PARTICIPACION DE SERVIDORES PUBLICOS

Para el andlisis de factibilidad legal, conveniencia administrativa y/o
determinacién del precio base de los medicamentos o insumos médicos
a disponer, el responsable administrativo podra requerir a la maxima

12
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16.2

XVII.

171

17.2

17.3

XVIIL.

18.1

18.2

autoridad ejecutiva el concurso de los servidores publicos, profesionales
farmacéuticos que considere necesarios.

Si la entidad no cuenta con personal capacitado para el andlisis de
factibilidad legal y/o avallos, la maxima autoridad ejecutiva podra
contratar de acuerdo a las modalidades previstas en el Subsistema de
Contratacion o su reglamento interno, los servicios de consultores
individuales, empresas privadas o profesionales competentes.

APROBACION DE LA DISPOSICION

La Maxima Autoridad Ejecutiva, previa revision y andlisis del informe
y recomendacién para la disposicion de medicamentos o insumos
médicos, aprobara el mismo, instruyendo se incluya en el Programa
de Operaciones Anual (POA) de la entidad.

A fin de efectivizar la disposicién las instituciones deberan prever ésta
disposicion de tal manera que se contemple en el Programa de
Operacion Anual (POA).

En caso de objecion al informe y recomendacion, podra contratar los
servicios de un consultor externo que realice una revisién general del
mismo y emita una opinién que le permita confirmar, modificar o
rechazar el informe y recomendacion del responsable administrativo.
La divergencia puede darse sobre uno, varios o la totalidad de los
bienes a ser dispuestos.

Si la Maxima Autoridad Ejecutiva aprueba la disposicién de medicamentos
o insumos médicos bajo modalidades distintas a las recomendadas por
el responsable administrativo, debera justificar su decision.

RESOLUCION DE DISPOSICION DE MEDICAMENTOS

Una vez aprobado el Programa de Operaciones Anual (POA), la Maxima
Autoridad Ejecutiva emitira la Resolucion sobre Disposicién de
Medicamentos o Insumos médicos, instruyendo se continlie con los
procedimientos establecidos en el presente reglamento.

La Resolucion sobre Disposicion de Medicamentos o Insumos médicos
debe contener el méximo detalle sobre los antecedentes, los propdsitos
y las condiciones relativas a los mismos a ser dispuestos, debiendo
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XIX.

19.1

19.2

XX.

20.1

20.2

20.3

adjuntarse a ésta los informes técnicos y toda la documentacién
relacionada al proceso.

REGISTRO E INFORMES

En los casos de disposicion definitiva, los registros de medicamentos
o insumos médicos de la entidad deberan consignar la informacién y
documentacién que respalda la modalidad utilizada.

En un plazo no mayor a diez (10) dias habiles después de haber
concluido el proceso de disposicidon definitiva de medicamentos o
insumos médicos, la entidad debe enviar:

a. Un ejemplar de toda la documentacion al area contable o
administrativa segun corresponda, de la entidad o institucién, para
la baja correspondiente.

b. Informe ala Contraloria General de la Republica, sobre la disposicion
de medicamentos o insumos médicos ejecutada.

CAUSALES PARA BAJA

La baja de bienes no es una modalidad de disposicion; consiste en la
exclusion de medicamentos o insumos médicos en forma fisica y de
los registros contables de la entidad.

Son causales para la baja de medicamentos o insumos médicos:
Disposicion definitiva de medicamentos o insumos médicos.
Hurto, robo o pérdida fortuita.

Mermas.

Vencimientos, descomposiciones, alteraciones o deterioros.
inutilizacion.

Obsolescencia.

Siniestros.

@ oa0 o

Los siguientes puntos constituyen algunas caracteristicas a ser

consideradas para la baja de medicamentos o insumos médicos segun

el inciso d. (Por sus caracteristicas y riesgo sanitario en estos casos se

procederd de acuerdo a lo sefialado en el acapite siguiente;

directamente con la instruccion y verificacion de la destruccion.)

a. Vencimiento o expiracion: productos cuyo tiempo de vida util a
llegado al limite.

14
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XXI.

21.1

21.2

213

21.4

XXII.

b. Descomposiciones, alteraciones o deterioro: También se denomina
asi a la situacion en la que los medicamentos e insumos médicos
han sufrido alteraciones en su estructura fisica o quimica por acciones
de la luz, humedad, temperatura, accion de roedores, 0
contaminacion por manipulacién, hecho que impide su utilizacion.

PROCEDIMIENTO PARA LA BAJA

La baja por disposicion definitiva de medicamentos o insumos médicos
procederd concluido el proceso de disposicion, de acuerdo a lo
establecido en el acapite Registros e Informes del presente reglamento.

La baja por las causales de hurto, robo o pérdida fortuita, mermas o
siniestros procedera en base a los informes técnicos y verificacion de
los responsables de los medicamentos o insumos médicos consignando
los datos sefialados en el anexo 2 en cuyo caso debera sefialarse el
valor de los medicamentos o insumos médicos.

La baja por las causales de inutilizacion y obsolescencia podra considerar
la recuperacion de las partes, accesorios y componentes que sean Utiles
para la entidad y/o que signifique un retorno econémico.

Cuando se produzca la baja por vencimientos, descomposiciones,
alteraciones o deterioro de medicamentos o insumos médicos por sus
caracteristicas especiales, el responsable administrativo debera instruir
y verificar la destruccion y/o incineracion de los mismos de acuerdo a
normas vigentes.

OTRAS CONSIDERACIONES
Si la baja o remanencia de medicamentos e insumos médicos es
atribuible al proveedor, la institucion exigird a éste de acuerdo a normas

y contratos especificos, la restitucion del 100% del producto o cambio
por otro sobre el precio base establecido.
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FLUIOGRAMA PARA LA DISPOSICION
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS MEDICOS

de Inventarios

/ Informe Técnico '\

de productos a
disponer
(proximos vencer,

.

obsoletos, etc.)

Evaluacion del
Informe Técnico

Informe de
factibilidad legal
y Administrativa

Informe y
Recomendacion

( Aprobaciéndela )

Resolucion de

Disposicion

vencerse, obsoletos 0 que
requieres ser dispuestos.

p
FLUJO PROCESO RESPONSABLE
Determinacion de los Farmacéutico 6 responsable
Verificacion medicamentos préximos a designado

Elaboracion de Informe Técnico
detallando los productos que
deben pasar a disposicion.

Farmacéutico 6 responsable
designado

Evaluacion del Informe Técnico
y pertinencia de la disposicion.

En caso de positivo pasa al area
administrativa.

En caso negativo vuelve para
revision.

Autoridad Inmediata Superior
del Area de Salud

Preparacion del informe de
factibilidad legal y
administrativa.

Responsable administrativo

En caso de confomidad se
emite Informe y Resolucion de
Disposicidn para su aprobacion.

Responsable administrativo

Aprobacion de la Resolucion
de Disposicion.

Méxima Autoridad Ejecutiva

Emision de informe a
Contraloria.

Responsable administrativo
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FLUIOGRAMA PARA LA BAJA DE MEDICAMENTOS
(VENCIDOS, DESCOMPUESTOS, ALTERADOS O

DETERIORADOQS)

de Inventarios

(" Informe Técnico de

productos vencidos,
descompuestos,
alterados y

\_ deteriorados /

Evaluacion del
Informe Técnico

Instruccion

Se Instruye
la Destruccion

R —

Destruccion de
productos vencidos
descompuestos,
alterados y
deteriorados

Elaboracion del
Acta de Destruccién
y Verificacion

Aprobacién de la
Resolucion de
Disposicion

descompuestos, alterados,
deteriorados a dar de baja

p
FLUJO PROCESO RESPONSABLE
Determinacion de los Farmacéutico 6 responsable
Verificacion medicamentos vencidos, designado

Elaboracion de Informe Técnico
detallando los productos que
deben pasar a disposicion.

Farmacéutico 6 responsable
designado

Evaluacion del Informe Técnico.

Se remite a Responsable
administrativo.

Autoridad Inmediata Superior
del Area de Salud

Emision de Informe &
Instruccion de Baja.

Responsable administrativo

Aprobacion de la Resolucién
de Baja.

Responsable administrativo

Destruccion de los
medicamentos 6 insumos a dar
de baja.

Farmacéutico 6 responsable
designado y Responsable
administrativo ¢ delegado y
Notario de Fe Publica.

Remision a Responsable
Admistrativo del Acta de
destruccion.

Farmacéutico 6 responsable
designado

Emisién de informe a
Contraloria.

Responsable administrativo

17




Instituto Nacional de Seguros de Salud INASES

ANEXO 1
FORMULARIO DE REMISION Y RECEPCION PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

(El presente formulario debe ser llenado cuando se realice la remision y
recepcion de los productos farmacéuticos)

Institucion: Empresa Proveedora:
Domicilio: Domicilio:
Representante de la Institucion: Representante de la Empresa:__

Fecha de recepcién: Almacén:
Domicilio de recepcion;___ Departamento:
Numero de factura: Orden:

Datos del Medicamento

Cddigo: Nombre genérico:
Nombre comercial: Forma farmacéutica:
Concentracion: Presentacion:
Laboratorio: Origen:
Numero de Registro Sanitario en Presentacion de identificadores:
Bolivia:
Cantidad NUmero | NUmero(s) Fecha Vida atil (a la N° de
Recibida de de lote de fecha de Certificado

empaques vencimiento entrega) de Andlisis
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Examen Visual:
Observaciones:
Muestreo: Si__ No___ N° de Formulario de Muestreo:
Importante: Si la entrega incluye productos que requieren la presentacion
de carta de compromiso de cambio, indicar la referencia de la carta
correspondiente (nota cite ), debiendo firmar como confirmacion
de la misma el representante de la empresa la siguiente aclaracién

En conformidad:
Por la Institucion: Por la Empresa:

Firma(s) (Comision de recepcion);  Firma:
Nombre(s): Nombre:
CI(s): Cl:

, de de 200____
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ANEXO 2
CONTENIDO DEL INFORME TECNICO DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS PARA DISPOSICION Y BAJA

No.__ INFORME TECNICO

A: Sr.
Maxima Autoridad Ejecutiva de la Institucion

VIA:  Sr.
Responsable administrativo

De: Dra.
Responsable Farmacéutico

Ref.: Disposicion y baja de medicamentos e insumos médicos

Fecha:

De mi mayor consideracion:

Siguiendo con las normas establecidas para la disposicion de medicamento
e insumos me permito remitir el informe técnico correspondiente a fin de
poner a su consideracion la disposicion y baja de los mismos.

Antecedentes: Antecedentes de su adquisicion y el por que se estado dando
de baja por vencimiento, descomposicidn, alteraciones o deterioros.

Situaciéon actual: Informacion y documentacidén que respalda la baja de
medicamentos o0 insumos.

Andlisis:
« Lano utilizacion del medicamento o insumo medico
» Las condiciones actuales de los mismos
« Vida util que identifica a los medicamentos o insumos médicos que
hayan cumplido el periodo de vida util estimado.
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Conclusién: Vistos la relacion y tipo de medicamentos, recomendaciones
de la modalidad a utilizarse, precio base de los medicamentos e insumos a
disponer, documentacién de respaldo de los medicamentos e insumos a ser
dispuestos y/o dados de baja.

Recomendacion: Se recomienda proceder con la disposicion de acuerdo a
las modalidades establecidas en lista de medicamentos e insumos detallada
en documento adjunto.
Adjunto: Lista de medicamentos e insumos

Documentacion de respaldo

Fotocopia de los formulario de remision y recepcién
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ANEXO 3
MODELO DE RESOLUCION DE DISPOSICION Y BAJA DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS

RESOLUCION ADMINISTRATIVA

VISTOS

El informe técnico No. remitido por el Dr.
farmacéutico responsable designado a través del Dr.
autoridad inmediata superior del area de salud de la
(institucion).

El andlisis de factibilidad legal No. _____remitido por el Dr.
abogado de la (institucion).
El andlisis de conveniencia administrativa cite No. , presentado por el

responsable de administracion Sr.
La recomendacion del responsable administrativo, expresada en Informe
No._ defecha Y

CONSIDERANDO:

Que, la Ley del Medicamento N° 1737
concordante con su Decreto Supremo Reglamentario N° 25235, Decreto
Supremo 26873, Decreto Supremo 25964 Normas Bésicas del Sistema de
Administracién de Bines y Servicios Titulo IV Subsistema de Disposiciones
de Bienes, establecen la disposicion, baja y destruccion de medicamentos e
insumos médicos

Que, la (institucion)
establece las normas y procedimientos para la disposicion y baja de
medicamentos e insumos médicos, en cumplimiento a las disposiciones
legales vigentes, precautelando la salud de la poblacion y en beneficio de la
institucion.

POR TANTO
El como maxima autoridad de
la (institucion) y en uso sus atribuciones;
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RESUELVE:

ARTICULO 1.- Autorizar la disposicion de
los medicamentos e insumos médicos detallados en el anexo No.
en fojas , que forma parte integrante de la presente Resolucion por
un importe de Bs. y disponer su

ARTICULO 2.- La presente resolucion
sustentara el retiro de los medicamentos e insumos médicos de los inventarios
fisicos, asi como del registro contable de la
(institucion).

ARTICULO 2.- Queda encargado de la
ejecucioén de la presente disposicién el responsable administrativo para lo
cual la se debera proporcionar el apoyo correspondiente.

Registrese, comuniquese y archivese
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Adulteracion

Comité de
farmacia
y terapéutica

Denominacion
Comun
Internacional para
las substancias

GLOSARIO

Condicion en la que el contenido o naturaleza de un
medicamento, producto biolégico, dispositivo médico
o suplemento dietético, resulta de un proceso de
manufactura que no se ajusta a las Buenas Practicas de
Fabricacion. Por ejemplo, la adulteracion puede deberse
ala presencia en un medicamento de cualquier sustancia
que desmejora su calidad, aumenta las impurezas sobre
los limites establecidos o resulta en un producto cuya
identidad no es genuina. Un producto también se
puede considerar como adulterado si su envase
contiene alguna sustancia que puede causar dafio a la
salud. Véase Fraude a la salud.

Grupo de caracter permanente al servicio de un pais, de
un sistema de salud multiinstitucional o de un hospital,
que brinda asesoria respecto a la seleccion y la utilizacién
de medicamentos y el establecimiento de normas
terapéuticas. Este comité esta compuesto generalmente
por médicos especialistas, farmacélogos clinicos y
farmacéuticos. En un hospital, el comité desarrolla las
politicas de farmacia y terapéutica y sirve como grupo
asesor al cuerpo médico y a la administracion del hospi-
tal en cuanto al uso adecuado de los medicamentos. En
general debe estar constituido por representantes de los
departamentos médicos, del servicio de farmacologia
clinica, de la farmacia del hospital, del personal de
enfermeriay de la administracion del hospital. el comité
de farmacia y terapéutica tiene a su cargo la elaboracion
del sistema de formulario. Sinénimo: comité de
terapéutica. Véase Sistema de formulario.

Nombre recomendado por la Organizacion Mundial de
la Salud para cada medicamento. Cada denominacion
se presenta en latin, espafiol, francés, inglés y ruso. La
finalidad de la Denominacién Comun Internacional es

farmacéuticas, DCI conseguir una buena identificacion de cada farmaco en
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Envase
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el &mbito internacional. La Denominacién Comun
Internacional no tiene carécter oficial a menos que la
autoridad sanitaria de un pais determinado asi lo acepte.
Ese pais puede aceptarla en su totalidad o con ciertas
variaciones. Asi las denominaciones oficiales en los
Estados Unidos, el Reino Unido, el Jap6n o en los paises
que reconocen a la Farmacopea Europea, reciben el
nombre de USAN, BAn, Jan y Farmacopea Europea,
respectivamente.

Avrticulo, instrumento, aparato o artefacto, incluyendo
sus componentes, partes o accesorios, fabricado,
vendido o recomendado para uso en: 1) Diagnostico,
tratamiento curativo o paliativo o prevencion de una
enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus
sintomas, en un ser humano o animal; 2) Restauracion,
correccion o modificacion de una funcion fisiologica o
estructura corporal en un ser humano o animal; 3)
Diagnostico del embarazo en un ser humano o animal;
4) Cuidado de seres humanos o de animales durante el
embarazo o el nacimiento, o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido. En ciertos casos
es dificil distinguir un medicamento de un dispositivo
meédico. Sin embargo la diferencia mas importante
entre uno y el otro reside en que el dispositivo médico
no logra el propdsito para el cual se emplea a través de
una accién quimica en el cuerpo o sobre el mismo y
ademas no es biotransformado durante su empleo.

Cualquier recipiente en el que un medicamento,
cosmético o dispositivo terapéutico esta contenido to-
tal o parcialmente, o en el que ha sido colocado o
empaquetado. Los envases se clasifican de acuerdo
con el tipo de forma de dosificacibn que contienen
(ejemplo, envase de dosis Unica versus de unidades
multiples), por la naturaleza de su contacto o
proximidad existente entre éste y el medicamento
(ejemplo, envase primario, envase secundario), o por
la proteccién que le brinda a éste con respecto al
ambiente (envase herméticamente sellado, envase
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Envase primario

Envase secundario

Estabilidad

Fabricacion

Lote, nUmero de

resistente a la luz, etc.). Véanse Envase primario, Envase
externo y Envase secundario.

Recipiente o envase dentro del cual se coloca
directamente el medicamento en la forma farmacéutica
terminada. Los envases primarios se pueden clasificar
segun la naturaleza de las formas de dosificacién que
contienen y segun el uso al cual ellas se destinan.
Sinénimos: empaque primario, empaque inmediato,
recipiente primario. Véase Envase unitario, Envase
monodosis, Envase de unidades multiples y Envase
multidosis.

Envase definitivo de distribucion y comercializacion o
material de empaque dentro del cual se coloca el envase
primario que contiene al medicamento en su forma
farmacéutica definitiva. Por ejemplo, recipientes que
contienen laminas de celofan, aluminio o empaque blis-
ter dentro de los cuales se han colocado tabletas, etc.
Sinénimo: empaque secundario. Véase Blister.

Aptitud de un principio activo o de un producto
medicamentoso para mantener sus propiedades
originales dentro de las especificaciones establecidas,
en relacion a su identidad, concentracién o potencia,
calidad, pureza y apariencia fisica. Esta ultima
caracteristica es especialmente Util cuando es una
manifestacion de cambios en las otras caracteristicas.

Fecha con la cual se distinguen los lotes individuales y
gue indica cuando se termind la fabricacion, usualmente
expresada por el mes y el afio. En la fabricacion de
lotes grandes, manufacturados a lo largo de varios
meses, es practica usual emplear la fecha del analisis
de control que autoriza la liberacion del producto. Véase
Lote.

Designacion (mediante nimeros, letras o ambos) del
lote del medicamento, que en caso de necesidad
permite localizar y revisar todas las operaciones de
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fabricacién e inspeccion practicadas durante su
produccién.

Véase Dispositivo médico.

En el uso legal y técnico, este término recibe dos
aceptaciones. Por una parte, puede referirse a un
principio activo o farmaco que debe formularse para
su adecuada administraciéon. Por otra parte, puede
designar un producto farmacéutico empleado para
la prevencién, diagnéstico y tratamiento de una
enfermedad o estado patologico o para modificar
sistemas fisiolégicos en beneficio de la persona a
quien le fue administrado. En esta acepcion el
término medicamento se refiere al producto
farmacéutico o producto medicamentoso. En la
legislacién de algunos paises, como por ejemplo
Canada, el término medicamento se emplea, ademas
para referirse a las sustancias empleada como
desinfectantes de los establecimientos en los cuales
se fabrica, preparan o almacenan alimentos. En la
literatura técnica y legal en inglés se hace una
distincion muy clara entre estas dos acepciones, al
distinguirse entre medicamento como principio
activo y medicamento como producto farmacéutico.
Véanse también Dispositivo médico, Productos
bioldgicos y Suplemento dietético.

Comercializacién, distribucion, prescripcion y uso de
medicamentos en una sociedad, con acento especial
sobre las consecuencias médicas, sociales y econémicas
resultantes. Recientemente se ha sugerido incluir dentro
del concepto de utilizacion los procesos de desarrollo
de medicamentos. Conviene emplear el término
consumo farmacéutico, cuando se desee hacer
referencia especifica a la demanda de medicamentos.
Véanse Consumo farmacéutico, Medicamento, uso del
y Farmaco vigilancia.
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Obsolescencia

Preparacion
comercial

Preparacion de
despacho
inmediato

Preparacion
magistral

Se denomina asi a la situacion en la que los
medicamentos e insumos médicos que hubiesen
perdido vigencia en los esquemas 0 instancias
terapéuticas, por existir otros productos que ofrecen
mayores ventajas y/o menores riesgos por efectos
adversos o secundarios, han sido abandonados en su
utilizacion en un periodo de consumo predeterminado.

Medicamento disponible directamente como tal en el
mercado, listo para ser usado por el paciente, en
contraste con la Preparacion de despacho inmediato
que es generalmente elaborada al momento de ser
solicitada en la oficina de farmacia. Sinénimo:
producto comercial. Véase Preparacién de despacho
inmediato.

Cualquier medicamento o producto que prepara el
farmacéutico en la misma oficina de farmacia para re-
sponder a la solicitud de un paciente. Las preparaciones
de despacho inmediato por lo general no estén
disefiadas para ser almacenadas o si lo son, el tiempo
de vida util es muy limitado. Segun la modalidad de la
solicitud del paciente o la naturaleza de la preparacion,
ésta puede recibir denominaciones mas especificas.
Véanse Preparacion magistral, Preparacion oficial y
Preparacion oficinal.

Preparacion o producto medicinal hecho por el
farmacéutico para atender a una prescripcion facultativa.
Esta preparacion, solicitada cada vez menos
frecuentemente requiere de algun tipo de intervencion
técnica de variada complejidad por parte del
farmacéutico. La preparacion magistral es, por lo regu-
lar, una Preparacion de despacho inmediato (Véase). 2)
Los reglamentos de la Union Europea definen a la
férmula magistral o sea a la preparacion magistral como
cualquier producto medicinal preparado en la farmacia
segln una prescripcidén para un paciente individual.
Sinénimo: férmula magistral. Véase Preparacion de
despacho inmediato.
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1) Cualquier preparacion farmacéutica que se ha
elaborado en la farmacia, en contraste con aquéllas que
han sido preparadas por el fabricante y que en el inglés
britanico se denominan pre-compounded preparations.
El calificativo oficinal proviene de la designaciéon
tradicional de la farmacia como oficina de farmacia. Se
debe distinguir entre preparacion oficinal y Preparacion
oficial (Véase). 2) Segun la definicion de la Unién
Europea, una preparacion o formula oficinal es:
«cualquier producto medicinal que es preparado en la
farmacia de acuerdo con la indicaciones de una
farmacopea, y que se destina a suplir directamente al
paciente que es servido por esa farmacia en particu-
lar». Sindénimo: férmula oficinal. Véase Preparacion
oficial.

Plan detallado para la evaluacién en humanos de un
medicamento nuevo, de una nueva indicacion para un
medicamento cuyo uso ha sido aprobado, o de
cualquier otro tipo de procedimiento terapéutico o de
diagnostico. Cuando se evalGa un medicamento, el
protocolo debe establecer la razon del estudio, los
propésitos, el disefio experimental (la dosis del
medicamento que va a ser evaluado, la duracion del
tratamiento, su via de administracion, etc.) y los criterios
para aceptar o excluir a los sujetos (criterios de inclusion
y exclusion) tanto al inicio como durante el curso de la
investigacion. Todo protocolo clinico deber ser
aprobado por el comité institucional de revision y
satisfacer los requerimientos de consentimiento
informado u otras establecidos en la Declaracion de
Helsinki.

Guias de tratamiento, normalmente desarrollados por
un grupo técnico, que se emplean para orientar y
capacitar al personal médico.

1) Fecha colocada en el empaque inmediato de un
producto medicamentoso que indica el periodo durante
el cual se espera que el producto satisfaga las
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Vida util

Productos
remanentes:

Dafos

involuntarios:

especificaciones. Esta fecha se establece para cada lote
mediante la adicion del periodo de vida til a la fecha
de fabricacion. 2) Fecha proporcionada por el fabricante
de una manera no codificada, que se basa en la
estabilidad del producto farmacéutico y después de la
cual el medicamento no debe usarse. Sindnimos: fecha
de expiracion, fecha de caducidad.

Periodo durante el cual se espera que un producto
medicamentoso, si se almacena correctamente, con-
serve las especificaciones establecidas. La vida Util se
determina mediante estudios de estabilidad efectuados
sobre un nimero limitado de lotes del producto y se
emplea para establecer sus fechas de expiracion.

Son medicamentos e insumos médicos remanentes,
aquellos que, en casos excepcionales, por causas
especificas (Ej. muerte del paciente) y manteniendo
las condiciones de uso y eficacia terapéutica, sin
haber sufrido alteracion alguna, son excedentes de
periodos de consumo predeterminados y se mantienen
vigentes dentro de los sistemas quirtrgico odontolégico
o dentro de los esquemas de tratamiento medica-
mentosos actuales.

Los dafnos involuntarios se refieren a la inutilizacion

del producto por una causa accidental de cualquier
indole que no permita el uso del mismo.

31



INSTITUTO NACIONAL DE SEGUROS DE SALUD

Av. 6 de agosto - Edificio Las Dos Torres N° 2577 - piso 5
Teléfono 2430040 - 50 Fax 2430070

www.inases.gob.bo
email: inases@inases.gob.bo




