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3.  MARCO LEGAL Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Para la elaboracion de este manual se ha considerado el marco legal vigente en la Institucion,
el cual se detalla a contfinuacion:

o LEY DEL SEGURO SOCIAL

o NORMAS TECNICAS DE CONTROL INTERNO ESPECIFICAS PARA EL ISSS OCTUBRE 2022

4. USO Y ACTUALIZACION
a) Este documento normativo es de aplicacién interna al proceso descrito.

b) Las jefaturas deberdn mantener en buenas condiciones y poner a disposicion del personall
un ejemplar del documento para consulta y andlisis del frabajo.

c) El personal de nuevo ingreso deberd estudiar el documento como parte de su induccion
y adiestramiento en el tfrabagjo.

d) Las jefaturas del Instituto podrdn proponer revisiones y enmiendas, conservando o
mejorando la calidad, el control y la eficiencia de los procesos.

e) Posterior a las actualizaciones del documento, podrdn realizarse revisiones y enmiendas
del mismo, con la aprobacion del Departamento Gestion de Calidad Institucional,
solamente una vez al ano o si hubiere cambios que lo ameriten, lo cual se deberd registrar
en la hoja de actualizaciones incluida en este documento.

f) El Departamento de Gestion de Calidad Institucional serd el responsable de enviar los
documentos oficializados al usuario a través del medio que se estime conveniente y serd
publicado en la pdgina web institucional.

5. VIGENCIA

El presente Manual de Proceso “Asegurar la calidad en los bienes y servicios recibidos”
entrard en vigencia a partir de la fecha de su divulgacion y sustituye a todos los documentos
afines que han sido elaborados previamente.
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6. ESTRUCTURA DEL PROCESO

4 )
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servicios
g J
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7.  FICHA DEL PROCESO

FICHA TECNICA DEL PROCESO

IDENTIFICACION DEL PROCESO

Nombre Asegurar la calidad en los bienes y servicios recibidos
Garantizar la calidad de los bienes, insumos y servicios (laboratorio clinico, alimentos, agua envasada y

Obiefivo limpieza) adquiridos por el Instituto, desde su ingreso y durante su periodo de garantia o vida Ufil, mediante

! la inspeccidon técnica de los mismos, para que el Instituto brinde a los derechohabientes servicios de

calidad.

Alcance Insumos médicos y de laboratorio clinico, medicamentos, equipo médico vy servicios de alimentacién,
agua envasada y limpieza.

Dueno / Propietario | Jefe de Departamento Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos

DESCRIPCION DEL PROCESO

Proveedor

Entrada

Procedimientos

Salida

Usuario/Cliente

— Proveedor de
bienes.

— Encargado de
recepcion.

— Documentacion
confractual.

— Solicitud de
inspeccion.

— Histérico de
experiencia de
calidad.

— Acta de recepcién/
factura.

— Certificado de
andlisis.

Inspeccionar requisitos
técnicos de calidad
de bienes e insumos

- Documentacion.

— confractual revisada.

— Acta de recepcion
firmada.

— Registro de
inspeccion.

- Informe de no
conformidad.

- Acta de no
recepcién firmada.

— Proveedor de bienes.

— Administrador de
contratos.

— Encargado de
recepcioén.

— Técnico DACABI.

— Jefatura DACABI.

—Encargado de
Recepcion.

— Auxiliar de estanteria

—Técnico DACABI.

—Vale de muestreo.

—Solicitud de andlisis
de laboratorio.

—Certificado de
andlisis.

Gestionar andlisis de
calidad de bienes

—Comprobante de
cancelacién del
costo del andlisis.

—Factura de servicio
de andlisis de
laboratorio.

—Acta de no
recepcion.

—Encargado de
Recepcién.
—Técnico DACABI.
—Jefatura DACABI
—Departamento de
Contratos y
Proveedores.
—Proveedor de bienes

—Los potenciales
proveedores.

—Seccién Regulacién
de Medicamentos.

—~DACABI.

—-UACI y otras
dependencias del
ISSS involucradas en
la cadena de
abastecimiento.

—Documentacién
técnica.

—Documentacién
técnica por lista.

—Muestras.

—Informes de
evaluaciéon
(Bioequivalencia y
Perfil de disolucién).

— Alertas sanitarias
(nacionales/internaci
onales).

—Solicitud de informes
de estatus.

Cdlificar
documentaciéon
técnica de
medicamentos

—Documentacién
técnica.

—Documentacién
técnica por lista.

—Informes de estatus.

—Los potenciales
proveedores.

—UACI y ofras
dependencias del
ISSS involucradas en
la cadena de
abastecimiento.

—~DACABI.

—-Seccidn Regulacién
de Medicamentos.

—~DACABI.

—Técnico DACABI.
—Administrador de

—Reporte de producto
con defecto de

Inspeccionar reporte
de producto con

—Notificacién de

— Administrador de
conftratos.

confrato. . : producto con —Técnico DACABI.
—Usuario final. calidad. defecto de calidad defecto de calidad. —Jefatura DACABI.
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NOMBRE DEL PROCESO: ASEGURAR LA CALIDAD EN LOS BIENES Y SERVICIOS RECIBIDOS

DEPENDENCIA: DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS

DESCRIPCION DEL PROCESO

Proveedor Entrada Procedimientos Salida Usuario/Cliente
—Registro de —Informe de no - Jefatura Division de
inspeccion. conformidad. Abastecimiento.
—Histérico de
experiencia de
calidad.

—Producto con
defecto de calidad.

—Departamento de
Contratos y
Proveedores.

—Solicitud de informe
de opinién técnica.

—Documentacién
técnica de respaldo
(cuando aplique).

Emitir informes de
opinidn técnica

—Informe de opinidn
técnica autorizado.

—Departamento de
Contratos y
Proveedores.

—Técnico DACABI.

—Jefatura DACABI.

- Jefatura Divisidn de
Abastecimiento.

—Departamento de

Gestion de Compras.

—Departamento de
Confratos y
Proveedores.

—Solicitud de informe
de experiencia de
calidad/constancia
de calidad.

—Cuadro resumen de
ofertas.

—Histérico de
experiencia de
calidad

Emifirinformes de
experiencia de
calidad

—Informe de
experiencia de
calidad
autorizado/constanci
a de calidad
autorizada.

—Departamento de
Gestidn de Compras.

—Técnico DACABI.

—Jefatura DACABI.

—Laboratorio de
andlisis.

—Técnico DACARBI.

—Representante del

—Registro de toma de
muestra.
—Requisitos de control

Supervisar muestreo
para andlisis de
desinfectantes,

alimentos y agua
suministrada por

—Informe técnico de

resultados autorizado.

—Informe de no

—Técnico DACABI

—Jefatura DACABI

—Administrador de
contratos y otras

centro de atencioén. de calidad. . conformidad. dependencias
. contrato o servicio .
—Suministrante. s involucradas.
institucional
— Laboratorios clinicos ~Técnico DACABI.
. —Formulario de —Jefatura DACABI.
del ISSS. Gestionar el programa ) .
. . - ., confidencialidad —Jefatura de

—Laboratorios clinicos —Solicitud de de evaluaciéon externa completado laboratorio clinico

del MINSAL. autorizacion para de los laboratorios P Y ’

—Técnico DACARBI.
—-Subdirecciéon de
Salud.

realizar PEEC-ISSS.

clinicos del ISSS y
convenio ISSS-MINSAL

formularios para

registro de resultados.

—Informe final

— Administrador de
Contratos.

—Subdireccién de
Salud.

CONTROL DEL PROCESO

Procedimiento Inspeccionar requisitos técnicos de calidad de bienes e insumos
N.7 Verificar certificados de calidad, certificado de andilisis, ficha técnica.

N.8 Verificar especificaciones técnicas del producto.
N.25 Comparar acta de recepcion con factura.

Puntos de control

Procedimiento Gestionar andlisis de calidad de bienes

N.1 Verificar existencias y determinar tamano de muestra de producto en almacenes y/o centros de
atencion.
N.7 Verificar disponibilidad y/o factibilidad de andlisis.
N.15y 16 Recibir, revisar el certificado de andlisis, la factura en original y copia y validar informacién
detallada

Procedimiento Calificar documentacion técnica de medicamentos
N.4 Recepcién e ingreso de expediente en formulario registro de solicitudes de calificacién.
N.5 Registrar evaluaciéon en mddulo informdtico.
N.11, 17 y 19 Actualizar registros, emitir reporte y verificar generacién de estatus de calificacion y archivar
en carpetfa digital correspondiente

COD.: MP - A - 029

Version: 5.0
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NOMBRE DEL PROCESO: ASEGURAR LA CALIDAD EN LOS BIENES Y SERVICIOS RECIBIDOS

DEPENDENCIA: DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS

N.15 Actualizar formulario documentacién por lista para evaluacién externa.

Procedimiento Inspeccionar reportes de producto con defecto de calidad
N.4 Consultar histérico de experiencia de calidad, vigencia de garantia y existencias del producto

Procedimiento Emitir informe de opinion técnica
N.2 Verificar que solicitud de opinidn técnica corresponda a un aspecto técnico.
N.4 Revisar solicitud e idoneidad de documentos técnicos anexos

Procedimiento Emitir informe de experiencia de calidad
N.é Verificar informacién de Cuadro resumen de ofertas y revisar historial de calidad.
N.9 Revisar informe final.

Procedimiento Supervisar muesireo para andlisis de desinfectantes, alimentos y agua suministrada por
contrato o servicio institucional

N.3 Verificar disponibilidad y/o factibilidad de andlisis.

N.4 Seleccionar muestra.

N.5 Cotejar informacién de muestreo segun registros del laboratorio externo y DACABI.

N.7 Recibir e interpretar los resultados y actualizar registros

Procedimiento Gestionar el programa de evaluacién externa de los laboratorios clinicos del ISSS y
convenio ISSS-MINSAL

N.1 Verificar aval y/o solicitud de Subdireccién de Salud.

N.14y 18 Verificary entregaritem’s de ensayo, instructivo de trabajo y formularios para registro de resultados

CONTROL DEL PROCESO

Procedimiento: Inspeccionar requisitos técnicos de calidad de bienes e insumos
D.1 Informe de no conformidad.

Procedimiento: Gestionar andlisis de calidad de bienes
N/A

Procedimiento: Calificar técnicamente medicamentos
D.1 Ficha técnica de medicamento.

Procedimiento: Inspeccionar reportes de productos con defecto de calidad
D.1 Informe de no conformidad.

Procedimiento: Emitir informe de opinidn técnica
D.1 Informe de opinidn técnica.

Documentos Procedimiento: Emitir informe de experiencia de calidad
D.1 informe de experiencia de calidad/constancia de calidad
Procedimiento: Supervisar muestreo para andlisis de desinfectantes, alimentos y agua suministrada por
contrato o servicio institucional
D.1 informe de No conformidad
D.2 Informe Técnico
Procedimiento: Gestionar el programa de evaluacion externa de los laboratorios clinicos del ISSS y
convenio ISSS-MINSAL
D.1 Instructivo de trabajo y tfratamiento de muestras.
D.2 Informe preliminar de enfrega a participantes.
D.3 Informe Final.
EVIDENCIAS DEL PROCESO
Procedimiento Inspeccionar requisitos técnicos de calidad de bienes e insumos
R.1 Hoja de inspeccidn.
Procedimiento Gestionar andlisis de calidad de bienes
R.1 Hoja de inspeccién.
R.2 Vale de muestreo.
R.3 Libro de muestreo.
Registros R.4 Acta de recepcion.

R.5 Acta de no recepcién.
R.6 Memordndum de envio de muestra

Procedimiento Calificar documentacién técnica de medicamentos
R.1 Registro de Solicitudes de Calificacion.

R.2 Formulario control de préstamo de muestras.

R.3 Formulario digital bitdcora de llamadas.
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NOMBRE DEL PROCESO: ASEGURAR LA CALIDAD EN LOS BIENES Y SERVICIOS RECIBIDOS

DEPENDENCIA: DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS

R.4 Formulario digital bitdcora de consultas DACABI.

R.5 Formulario documentacién por lista para evaluacién externa.

R.6 Formulario para informe de revision de documentacion técnica para gestiones compra de coddigos
con requerimientos varios

R.7 Reporte de status de calificacion

Procedimiento Inspeccionar reportes de productos con defecto de calidad
R.1 Hoja de inspeccién.
R.2 Reporte de producto con defecto de calidad

Procedimiento Emitir informes de opinién técnica
R.1 Indicadores mensuales.
R.2 Registro de entrega de documentos.

Procedimiento Emitir informes de experiencia de calidad
R.1 Indicadores mensuales.
R.2 Registro de entrega de documentos.

Procedimiento Supervisar muestreo para andlisis de desinfectantes, alimentos y agua suministrada por
contrato o servicio institucional

R.1 Registro de ftoma de muestra.

R.2 Memordndum de envio de muestra.

R.3 Libro de muestreo.

Procedimiento Gestionar el programa de evaluacién externa de los laboratorios clinicos del ISSS y
convenio ISSS-MINSAL

R.1 Formulario de Entrega items de Ensayo.

R.2 Formulario de inscripcién.

R.3 Formulario control de temperatura y transporte de items de ensayo.

R.4 Formulario de registro de resultados Area de Quimica Clinica

R.5 Formulario de registro de resultados Area de Hematologia.

R.6 Formulario de registro de resultados Area de Coagulacién.

R.7 Formulario de registro de resultados Area de Inmunologia.

R.8 Formulario de registro de resultados Area de Inmunohematologia.

R.9 Formulario de registro de resultados Area de Microbiologia.

R.10 Formulario de registro de resultados Area de Uroandlisis.

R.11 Formulario de registro de resultados Area de Coprologia.

R.12 Formulario de registro de Asistencia.

R.13 Formulario registro de resultados para Prueba Répida de VIH —inmunologia.

R.14 Formulario registro de resultados para Prueba Répida Sifilis, VHB y VHC — Inmunologia.
R.15 Formulario de confidencialidad de participantes

RECURSOS MiNIMOS PARA LA EJECUCION Y CONTROL DEL PROCESO

Recursos y Tecnologia

Tipo Responsable

Computadora personal de escritorio, Laptop, Proyector,

Equipos de medicién, Equipos de simulacién. Jefe de DACABI

Formularios Técnico DACABI

Personas

Jefe de DACABI

Técnico DACABI

Encargado de documentacién técnica
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NOMBRE DEL PROCESO: ASEGURAR LA CALIDAD EN LOS BIENES Y SERVICIOS RECIBIDOS

DEPENDENCIA: DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS

8. FICHA DE RIESGOS DEL PROCESO

FICHA DE RIESGO DE PROCESO

IDENTIFICACION DEL RIESGO

ey Asegurar la calidad de los bienes y servicios recibidos
Subproceso
Garantizar la calidad de los bienes, insumos y servicios (laboratorio clinico, alimentos, agua envasada y limpieza)
Objetivo adquiridos por el Instituto, desde su ingreso y durante su periodo de garantia o vida Util, mediante la inspeccién
técnica de los mismos, para que el Instituto brinde a los derechohabientes bienes, insumos vy servicios de calidad.

Causas

Riesgo

Descripcion

Consecuencia Potencial

e Falta de organizacion en
la programacioén de
entregas por parte de
personal de almacenes.

e Inadecuadainduccién e
incumplimiento del
procedimiento por parte
del drea de recepcion.

e Diferencia de criterios al
momento de la revision
de aspectos
confractuales por parte
del drea de recepcion.

e FElevada rotacién
personal del drea de
recepcion.

e Falta de
pronunciamiento
oportuno por parte del
administrador de
confrato.

Revisidon incorrecta e
inadecuada de los
aspectos
contractuales
detallados en las
facturas

Los encargados de

recepcién de almacén, no
detectan oportunamente

las discrepancias de los

aspectos confractuales
detallados en las facturas

conftra los productos o

bienes recibidos.

e Reproceso de ingreso de la informacién
en sistema y de liberaciones a control
de calidad.

e Refraso en las inspecciones técnicas y
en las liberaciones de productos.

e Sobrecarga de funciones al revisar
nuevamente los aspectos
confractuales.

e Despachos no realizados que afectan

el abastecimiento en las

dependencias.

Solicitudes de liberacién de productos

sin lote SAP y sin documento de

material.

e Inferrupciones en el
servicio de energia
eléctrica.

e Obsolescencia del
equipo informdtico del
usuario final.

e Falta de mantenimiento
del equipo informdtico
(servidores de base de
datos y aplicativos).

e Sobrecarga de

e Equipo informdtico sin
dispositivos de respaldo
(energia eléctricay
almacenamiento)

¢ Inadecuada instalacion
del equipo informdtico.

informacidén en el SAFISSS.

Falla en equipo
informdtico (PC’s, y
sistemas)

Las fallas en el
funcionamiento del equipo
de cémputo como en el
sistema informdtico,
interrumpen el registro de
informacién de los
resultados obtenidos en las
inspecciones y de la
evaluacion de documentos
técnicos.

e Pérdida de la informacién.

e No se tiene acceso al historial de
calidad y de registros de calificacion.
Retfraso en el registro de resulfados de la
inspeccion 'y de evaluacion de
documentacién técnica de
medicamentos.

Retraso en la liberacion del producto y
en la emisién de reporte de estatus de
calificacién.

Reproceso de actividades.
Desconfianza en el correcto
almacenamiento de los registros.

e Obsolescencia de
equipos.

e Restriccidon de uso y
acceso.

o Gestidn local
inadecuada.

e Interrupcién en el
suministro de servicio de
internet.

Falta de acceso a
equipos, software y
recursos web al
personal de DACABI
al momento de
realizar las
inspecciones

La falta de acceso a
equipos, software, correo
electrénico y ofros recursos
informaticos, limitan los
procesos relacionados a las
inspecciones técnicas y
evaluaciones de
documentacién técnica.

Prolongacion en el fiempo de
realizacién de consultas y emision de
dictamen técnico.

Interrupcién por completo del proceso
de calificacién técnica de
medicamentos.
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NOMBRE DEL PROCESO: ASEGURAR LA CALIDAD EN LOS BIENES Y SERVICIOS RECIBIDOS

DEPENDENCIA: DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS

e Sobrecarga de
almacenamiento de
correo electrénico.

¢ Documentacion técnica
faltante, no conforme o
incompleta.
(Convenios con
organizaciones
internacionales,
Donaciones), entre ofros.

Inspeccidén de
productos sin
informacién técnica y
contractual de
respaldo

No se puede emifir un
dictamen técnico y/o
estatus de calificacién
debido a que no se cuenta
con informacién técnica
que permita validar el
cumplimiento de requisitos
del producto.

e Inspeccion técnica sin documentacion,
no se puede validar la calidad del
producto (visto bueno).

Incremento  de los reportes de
productos con defecto de calidad.
Prolongacién en el tiempo de emision
de dictamen técnico liberacién vy
emision del estatus de calificacién.
Falta de documentacién técnica para
sustentar informe (No conformidades).

e Procedimientos
operativos no
estandarizados y
actualizados.

e Procedimientosy
requisitos no especificos.

e Incumplimiento del
procedimiento técnico
estandarizado.

e Responsabilidades no
definidas.

e Induccién inadecuada
en el procedimiento al
personal nuevo.

e Normativa, bibliografia
técnica de referencia y
criterios de evaluacioén
no actualizados.

Criterios técnicos no
estandarizados

Los criterios técnicos del
personal, no son uniformes
al momento de emitir un
dictamen lo que genera
discrepancias en los
resultados de las
inspecciones y/o en la
evaluacion de
documentacién técnica de
medicamentos.

Ejecucion inadecuada del
procedimiento calificaciéon técnica.
Variabilidad en los dictdmenes técnicos
por parte del personal.

Prolongacién en el tiempo de emisidon
de dictamen técnico.

e Planificaciones
inadecuadas.

e Procesos de compra
declarados desiertos.

e Desabastecimiento de
medicamentos e
insumos.

e Eventos emergentes.

e Requerimientos de
autoridades superiores
sobre dictamen técnico

Liberacién y
distribucién de
productos sin
evaluacion técnica o
con reporte de
producto con defecto
de calidad

La liberacién de productos
pendientes de dictdmenes
técnicos o con reporte de
producto con defecto de
calidad se realizan por
requerimiento de las
autoridades superiores para
evitar el desabastecimiento

Omisibn de la importancia de la
calidad de los productos o bienes e

incumplimiento  de las normativas
oficiales.
e Disminucién en la efectividad,

seguridad y eficacia de los bienes y
productos.

Aprovisionamiento de producto con
defecto de calidad.

e Falta de personal técnico
en Almacenes regionales

e Personal de almacenes
regionales verifica
Unicamente los aspectos
confractuales

e Programacién de
primeras entfregas en
Almacenes regionales,
previo a la primera
enfrega en Alimacen
Central.

Falta de personal
técnico para realizar
inspeccién y
evaluacién de
productos recibidos
en almacenes
regionales

Se da el visto bueno a
requerimientos y a
liberacién de productos
para su libre utilizacién,
basando solamente en el
dictamen de informacion
remitida por el personal de
los almacenes regionales,
sin la debida evaluacién e
inspeccidn técnica por falta
de personal idoneo.

e Deteccidn inoportuna de
incumplimientos técnicos en los
productos entregados en los
almacenes regionales, lo cual conlleva
al incremento de reportes de
productos con defecto de calidad
(RPDC) impactando en el
abastecimiento oportuno.

e Falta de acceso a correo
electrénico por parte del
personal de Calificacion
Técnica.

¢ Falta de actualizacién de
informacioén en canales
oficiales.

Desconocimiento del
proceso de
calificacién técnica
de medicamentos,
por parte del
potencial proveedor

El desconocimiento del
proceso de calificacion
técnica de medicamentos
genera que el potencial
proveedor no obtenga el
estatus de calificacion y que
no pueda participar en los

Desabastecimiento de medicamentos.
Reduccién en la canfidad de
potenciales proveedores de
medicamentos  registrados en el
proceso de cdlificacién.
e Procesos de compra
desiertos.

declarados

COD.: MP - A - 029

Version: 5.0

Aprobacién: Noviembre de 2022

Pag. 11 de 60




NOMBRE DEL PROCESO: ASEGURAR LA CALIDAD EN LOS BIENES Y SERVICIOS RECIBIDOS

DEPENDENCIA: DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS

e Falta deregistroy
actualizacién de base de
datos de potenciales

procesos de compra dando
como resultado el
desabastecimiento.

e Aumento en precio de medicamentos
por potenciales proveedores al
oferentes Unicos.

ser

proveedores.
ANALISIS DE RIESGO INHERENTE
IMPACTO Zona de Zona de riesgo
Bai Medi Alt riesgo tolerable 9 Zona de riesgo
ale o ° aceptable. N moderado.
— . Asumir el o
Baja Asumir &l . | Reducir; Evitar
1 2 3 fiesgo riesgo; Reducir
Z.ona CE Zona de riesgo | Zona de riesgo
resgo derado importante
Probabilidad: | Impacto: a Medi tolerable O eaco, Poranic
g ° 5 4 6 | (50%) Reducir el | Reducir el
= ©). . . g .
Baja (1) Bajo (1) 2 Reducir el | (3% o
Madia (2) Medio (2) g riesgo; Elion.npor " E gtmpor i
Alta (3) Alto (3) o Compartir iminar vitar
= Zona de q
N Zona de riesgo
riesgo .
moderado lmporignte.
Alta 3 6 (+50%). Redveir
Reducir el 90 .
fiesq0: Compartir;
Cor?ﬁplorﬁr Eliminar
Riesgo Probabilidad Impacto Resultado Zona de riesgo
Revisién incorrecta e
inadecuada de los aspectos 5 5 4 Zona de riesgo moderado. Reducir el
contractuales detallados en las riesgo; Compartir; Eliminar
facturas.
Falla en equipo informdtico 3 3 9 Zona de riesgo inaceptable. Reducir el
(PC’s, y sistemas). riesgo; Compartir; Eliminar
Falta de acceso a equipos,
software y recursos web al 1 5 5 Zona de riesgo tolerable. Asumir el
personal de DACABI al momento riesgo; Reducir
de realizar las inspecciones.
!nspeccpp de p,rod.uctos sin Zona de riesgo importante. Reducir el
informacion técnica y 2 3 6 - . M
riesgo; Compartir; Evitar
contractual de respaldo.
Criterios técnicos no 1 9 9 Zona de riesgo tolerable. Asumir el
estandarizados. riesgo; Reducir
Liberacion y distribuciéon de
productos sin evaluacion técnica 3 3 9 Zona de riesgo inaceptable. Reducir el
o con reporte de producto con riesgo; Compartir; Eliminar
defecto de calidad.
COD.: MP - A - 029 Version: 5.0 Aprobacién: Noviembre de 2022 P&g. 12 de 60
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Falta de personal técnico para
realizar inspeccion y evaluaciéon

Zona de riesgo importante. Reducir el

de productos recibidos en 3 2 Riesgo; Compartir; Eliminar

almacenes regionales.

Desconocimiento del proceso de

calificacién técnica de 5 3 Zona de riesgo importante. Reducir el

medicamentos, por parte del
potencial proveedor.

Riesgo; Compartir; Eliminar

ACCIONES DE CONTINGENCIA

Riesgo

Acciones de mejora

Fecha de inicio

Fecha de terminacién

Revisiénincorrecta e inadecuada

Solicitar reunion con el Jefe de la Divisidén
de Abastecimiento, y con el Jefe de
Almacenes para exponer la situacién y

de los aspectos confractuales los fieqos que se generan ol momento de Septiembre 2021 Sepfiembre 2021
detallados en las facturas. €gos 9 g€ .
realizar la recepcién de bienes.
Renovacién de equipo informdtico.
Utilizacion de equipos de respaldo
L - . eléctrico.
Falla en equipo informatico (PC's, . En proceso
. Equipos con programa de Permanente
y sistemas). - . (Anual)
mantenimiento preventivo.
Contar con respaldo de informacion
(SAFISSS).
Falta de acceso a equipos,
software y recursos web al Solicitar a DDTIC el acceso a los equipos, Septiembre 2021
Permanente
personal de DACABI al momento software y recursos web
de realizar las inspecciones.
Verificar oportunamente el cumplimiento
de caracteristicas y requisitos técnicos
de calidad. En proceso Permanente
Dar cumplimiento a las cldusulas
. . contractuales y técnicas.
Inspeccion de productos sin Solicit | G diont
informacion técnica y Solicitar al drea correspondiente que
contractual de respaldo informe oportunamente a todas las
’ dependencias involucradas en la
cadena de abastecimiento sobre la Septiembre 2021 Sepfiembre 2021
recepcién de productos por convenio
y/o donacién, que estardn sujetas a
inspeccion.
Definir responsabilidades.
Actualizar y estandarizar los
procedimientos.
Definir mecanismos de verificaciéon del A
o . . - Al oficializar el
Criterios fécnicos no cumplimiento del procedimiento
. - manual de Permanente
estandarizados. estandarizado.
procesos

Capacitacién al personal.

Renovacién de equipos.

Equipos con programa de
mantenimiento preventivo y calibracion.

COD.: MP - A - 029

Version: 5.0

Aprobacién: Noviembre de 2022

P&g. 13 de 60




NOMBRE DEL PROCESO: ASEGURAR LA CALIDAD EN LOS BIENES Y SERVICIOS RECIBIDOS
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Liberaciéon y distribucion de
productos sin evaluacién técnica
0 con reporte de producto con
defecto de calidad.

Solicitar reunién con el Jefe de la Division
de Abastecimiento, y con el Jefe Depto.
de AlImacenes para exponer la situacion
y los riegos que se generan al momento
de liberar productos pendientes con
reportes de producto con defecto de
calidad,

Septiembre 2021

Septiembre 2021

Falta de personal técnico para
realizar inspeccién y evaluacion
de productos recibidos en
almacenes regionales.

Solicitar reunidn con el Jefe de la Divisién
de Abastecimiento, y con el Jefe Depto.
de Almacenes, para exponer la
necesidad de personal técnico en los
almacenes regionales para el Vvisto
bueno de los aspectos técnicos y
liberacién de los productos ingresados
en dichos Aimacenes o en su defecto,
valorar la necesidad de capacitar el
personal encargado de recepcién para
realizar dichas actividades.

Octubre 2021

Permanente

Desconocimiento del proceso de
calificaciéon técnica de
medicamentos, por parte del
potencial proveedor.

Mantenimiento y actualizacién de la
informacion en canales oficiales.

Que el potencial proveedor mantenga
actualizado la informacién de contacto.
Divulgacion del proceso de calificacion
técnica de medicamentos a los
potenciales proveedores.

Permanente

Permanente

Observaciones

Las fechas de inicio y terminacion de las acciones de contingencia fueron propuestas por el
personal que participd en la elaboracion e identificacién de los riesgos; sin embargo su puesta
en marcha dependerd de las autoridades competentes (Direccidn General y Subdireccion

de Logistica).

9. FICHA DE INDICADORES DEL PROCESO

FICHA DE INDICADORES DEL PROCESO

COD: Fl - A - 031

Proceso:

Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos ACABI

Clasificacion:

Responsable del proceso:

Apoyo Jefatura DACABI
Fecha de elaboracién: Versién:
Noviembre 2022 01

Modificacién:

PERFIL DEL INDICADOR

Nombre: 1.

Tiempo promedio de emisidn de Informe de Experiencia de Calidad
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NOMBRE DEL PROCESO: ASEGURAR LA CALIDAD EN LOS BIENES Y SERVICIOS RECIBIDOS

DEPENDENCIA: DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS

s Emitir oportunamente el Informe de Experiencia de Calidad a la UACI como herramienta para la
Objetivo: = "
evaluacion de ofertas de los diferentes procesos de compras del ISSS.
Responsable: Jefatura DACABI
Reportado a: Jefatura de Division de Abastecimiento
CARACTERIZACION DEL INDICADOR
Unidad de medida Ambito de desempeiio:
Dias hdbiles Eficacia

Expresion matemdtica:

Sumatoria de (Fecha de emisién del informe de Experiencia de calidad - Fecha de solicitud de dicho informe) en dias.

Total de Informes de Experiencia de calidad generados en el mes

RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE INFORMACION

Frecuencia de medicion: Frecuencia de reporte:

Mensual Mensual

Fuente de informacién: Metodologia de procesamiento de la informacion:
Cuadro de indicadores mensuales Excel

Responsable de la informacién: Responsable del procesamiento:

Jefatura DACABI Técnico DACABI

NIVELES DE REFERENCIA

Referencia: (Inicial,

internacional, Criterio de desempeno: Acciones de Mejora:
estdndares)
Excelente: o .
Hasta 5 dias hdbiles Mantener las buenas prdcticas ejecutadas.
Bueno: Implementar acciones preventivas que eviten
Inicial Hasta 7 dias hdbiles la aparicién de problemas en el proceso.

Intervenir el proceso con acciones correctivas
que eliminen las causas raices que originan los
problemas.

Necesita mejorar:
Mayor de 7 dias hdbiles

PERFIL DEL INDICADOR

Nombre: 2. Tiempo promedio de emisién de Informes de Opinién Técnica

Emitir oportunamente los Informes de Opinidén Técnica a las dependencias solicitantes para el uso

i correspondiente
Responsable: Jefatura DACABI
Reportado a: Jefatura de Division de Abastecimiento

CARACTERIZACION DEL INDICADOR

COD.: MP - A - 029 Version: 5.0 Aprobacién: Noviembre de 2022 P&g. 15 de 60




NOMBRE DEL PROCESO: ASEGURAR LA CALIDAD EN LOS BIENES Y SERVICIOS RECIBIDOS
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Unidad de medida

Ambito de desempeiio:

Dias hdbiles

Eficacia

Expresion matemdtica:

Sumatoria de (Fecha de emision del informes de Opinidn Técnica - Fecha de solicitud de dicho informe)

Total de Informes de Opinidn técnica generados en el mes

RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE INFORMACION

Frecuencia de medicion:

Frecuencia de reporte:

Mensual

Mensual

Fuente de informacion:

Metodologia de procesamiento de la informacion:

Cuadro de indicadores mensuales

Excel

Responsable de la informacion:

Responsable del procesamiento:

Jefatura DACABI

Técnico DACABI

NIVELES DE REFERENCIA

Referencia: (Inicial,

infernacional, Criterio de desempeino: Acciones de Mejora:

esténdares)
Excelente: Mantener las buenas prdcticas ejecutadas.
Hasta 12 dias hdbiles
Bueno: Implementar acciones preventivas que eviten
Hasta 15 dias hdbiles la aparicién de problemas en el proceso.

Inicial it . . Intervenir el proceso con acciones correctivas
Necesita mijlf)rog o que eliminen las causas raices que originan los
Mayor a 15 dias habiles problemas.
PERFIL DEL INDICADOR
Nombre: 3. Tiempo promedio de emisidn de Informe de status de calificacién a potenciales proveedores
Obietivo: Emitir oportunamente los estatus de calificaciéon para el cumplimiento de los plazos establecidos en la LPA
. : a potenciales proveedores
Responsable: Jefatura DACABI
Reportado a: Jefatura de Division de Abastecimiento

CARACTERIZACION DEL INDICADOR

Unidad de medida Ambito de desempeiio:

Dias hdbiles Eficacia

Expresion matemdatica:

Sumatoria de (Fecha de emisién de Informe de Status de Calificacién a potenciales proveedores - Fecha de solicitud de
dicho informe)
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Total de Informes de estatus de calificacion generados en el mes

RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE INFORMACION

Frecuencia de medicion:

Frecuencia de reporte:

Mensual

Mensual

Fuente de informacién:

Metodologia de procesamiento de la informacion:

SAFISSS y correo electrénico del proveedor

Excel

Responsable de la informacion:

Responsable del procesamiento:

Jefatura DACABI

Técnico DACABI

NIVELES DE REFERENCIA

Referencia: (Inicial,
internacional,

Criterio de desempeno:

Acciones de Mejora:

esténdares)
Excelente: ; las b Scti . tad
Menor a 5 dias hdbiles Mantener las buenas prdcticas ejecutadas.
Bueno: Implementar acciones preventivas que eviten
Inicial 20 dias segun la LPA la aparicion de problemas en el proceso.
it S Intervenir el proceso con acciones correctivas
Necesita mejorar: que eliminen las causas raices que originan los
Mayor a 20 dias problemas.
PERFIL DEL INDICADOR
Nombre: 4. Tiempo promedio de emision de reporte de proveedores calificados
Emitir a UACI y ofras dependencias solicitantes de manera oportuna, el Informe de Proveedores calificados
Objetivo: como herramienta para la evaluacién de ofertas de Medicamentos de los diferentes procesos de compra

del ISSS

Responsable:

Jefatura DACABI

Reportado a:

Jefatura de Division de Abastecimiento

CARACTERIZACION DEL INDICADOR

Unidad de medida

Ambito de desempefiio:

Dias hdbiles

Eficacia

Expresion matemdatica:

Sumatoria de (Fecha de emisién de reporte de proveedores calificados - Fecha de solicitud de dicho reporte)
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Total de reportes de proveedores calificados generados en el mes

RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE INFORMACION

Frecuencia de medicion:

Frecuencia de reporte:

Mensual

Mensual

Fuente de informacién:

Metodologia de procesamiento de la informacion:

SAFISSS

Excel

Responsable de la informacion:

Responsable del procesamiento:

Jefatura DACABI

Técnico DACABI

NIVELES DE REFERENCIA

Referencia: (Inicial,
infernacional, Criterio de desempeno: Acciones de Mejora:
esténdares)
Excelente: ; las b St . tad
Hasta 3 dias hdbiles Mantener las buenas prdcticas ejecutadas.
o Bueno: Implementar acciones preventivas que eviten
Inicial Hasta 5 dias hdbiles la aparicidon de problemas en el proceso.
it S Intervenir el proceso con acciones correctivas
Necesita mejorar: que eliminen las causas raices que originan los
Mayor a 5 dias hdbiles problemas.
PERFIL DEL INDICADOR
Nombre: 5. Tiempo promedio de emisidn de Informe de No Conformidad
Objefivo: Emitir de manera oportuna los Informes de No Conformidad a las dependencias correspondientes para la

tfoma de decisiones respectivas .

Responsable: Jefatura DACABI

Reportado a:

Jefatura de Division de Abastecimiento

CARACTERIZACION DEL INDICADOR

Unidad de medida

Ambito de desempefiio:

Dias hdbiles

Eficacia

Expresion matemdatica:

Sumatoria de (Fecha de emisidn del informe de No Conformidad - Fecha de solicitud de dicho informe)

Total de informes de No Conformidad generados en el mes
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RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE INFORMACION

Frecuencia de medicion:

Frecuencia de reporte:

Mensual

Mensual

Fuente de informacién:

Metodologia de procesamiento de la informacion:

Cuadro de indicadores mensuales

Excel

Responsable de la informacion:

Responsable del procesamiento:

Jefatura DACABI

Técnico DACABI

NIVELES DE REFERENCIA

Referencia: (Inicial,
internacional,

Criterio de desempeno:

Acciones de Mejora:

esténdares)
Excelente: oo .
Hasta 12 dias Mantener las buenas prdcticas ejecutadas.
Bueno: Implementar acciones preventivas que eviten
Inicial Hasta 15 dias la aparicion de problemas en el proceso.
N it S Intervenir el proceso con acciones correctivas
ecesiia mejorar: que eliminen las causas raices que originan los
Mayor a 15 dias problemas.
PERFIL DEL INDICADOR
Nombre: 6. Tiempo de ejecucidn del “Programa de Evaluacion Externa de la Calidad de los Laboratorios Clinicos
) del ISSS y Convenio ISSS-MINSAL.”
Objetivo: Controlar el tiempo de ejecucion del Programa de Evaluacién externa de la Calidad de los Laboratorios

clinicos del ISSS y Convenio ISSS-MINSAL para mejorar la planificacién anual.

Responsable:

Jefatura DACABI

Reportado a:

Jefatura de Division de Abastecimiento

CARACTERIZACION DEL INDICADOR

Unidad de medida

Ambito de desempeiio:

Meses

Eficacia

Expresion matemdatica:

Resta de (Fecha de finalizacion del Programa de Evaluaciéon Externa de la Calidad -- Fecha de inicio

del mismo) (en meses)
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RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE INFORMACION

Frecuencia de medicion:

Frecuencia de reporte:

Anual

Anual

Fuente de informacién:

Metodologia de procesamiento de la informacion:

Cuadro de indicadores mensuales

Excel

Responsable de la informacion:

Responsable del procesamiento:

Jefatura DACABI

Técnico DACABI

NIVELES DE REFERENCIA

Referencia: (Inicial,
infernacional, Criterio de desempeno: Acciones de Mejora:
esténdares)
Excelente: Mantener las buenas prdcticas ejecutadas.
Hasta 4 meses
Inicial Bueno: Implementar acciones preventivas que eviten
Mayor a 4 meses y menor a 4.5 meses la aparicion de problemas en el proceso.
Necesita mejorar: Intervenir el proceso con acciones correctivas
M 45 inclusi que eliminen las causas raices que originan los
ayor a 4.5 meses inclusive problemas.
PERFIL DEL INDICADOR
Nombre: 7. Porcentaje de cumplimiento del calendario mensual de muesireo de desinfectantes, alimentos y
) aguas, suministrados por contrato o servicio institucional
Objefivo: Controlar el cumplimiento de la ejecucién del calendario de muestreo, para asegurar la calidad de los

servicios de limpieza, alimentacién y aguas.

Responsable: Jefatura DACABI

Reportado a: Jefatura de Division de Abastecimiento

CARACTERIZACION DEL INDICADOR

Unidad de medida

Ambito de desempefiio:

Porcentaje

Eficacia

Expresion matemdtica:

Visitas ejecutadas

X 100

Visitas programadas
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RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE INFORMACION

Frecuencia de medicion:

Frecuencia de reporte:

Mensual

Mensual

Fuente de informacién:

Metodologia de procesamiento de la informacion:

Cuadro de indicadores mensuales

Excel

Responsable de la informacion:

Responsable del procesamiento:

Jefatura DACABI

Técnico DACABI

NIVELES DE REFERENCIA

Referencia: (Inicial,

infernacional, Criterio de desempeno:

Acciones de Mejora:

esténdares)
Excelente: Mantener las buenas prdcticas ejecutadas.
95%
Bueno: Implementar acciones preventivas que eviten
nicial 90% la aparicion de problemas en el proceso.
nicia

Necesita mejorar:
Menor a 90%

Intervenir el proceso con acciones correctivas
que eliminen las causas raices que originan los
problemas.

10. NORMAS GENERALES DEL PROCESO

1. En el contexto de este documento el término DACABI se refiere al Departamento de

Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos.

2.  Elpersonal de DACABI debe realizar el control de la calidad de medicamentos e insumos
médicos, equipos médicos y alimentacion, de conformidad a lo establecido en Acuerdo
de Direccion General N° 2004-10-0774 y de Consejo Directivo ACUERDO #2004-1651-DIC,
asi como realizar la evaluacion previa de los proveedores por los requerimientos técnicos
cientificos establecidos en las fichas técnicas en DACABI, segun el acuerdo de Consejo

Directivo #2015-0458.ABR.

3. El personal de DACABI debe ejecutar y dar fiel cumplimiento a lo establecido en el

presente documento.
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4.

El Jefe DACABI y el personal que éste designe deben revisar los procedimientos de Ias
diferentes areas de gestion al menos una vez al ano, solicitando los cambios pertinentes
al Departamento Gestion de la Calidad Institucional.

Normas relativas a la clasificaciéon y archivo de documentos

i

La Secretaria DACABI debe recibir, revisar, clasificar, registrar, controlar y archivar la
informacion y documentos recibidos en el lioro de confrol inferno o libro de
correspondencia incluyendo los anexos y antecedentes de cada caso particular.

La Secretaria DACABI debe actualizar, ordenar y clasificar los archivos y documentos de
la siguiente manera:

e ANO

e Empresa

¢ Dependencia

e Tipo de informe:

No conformidades

Opiniones técnicas

Revision de certificados de calidad y experiencias de calidad

Memorandos

Notas internas

Monitoreo a las dependencias

Reporte de estatus de Calificacion.

Noor~owh=

La Secretaria DACABI debe dar seguimiento al envio de los documentos y vigilar que
estos sean recibidos por los respectivos destinatarios.

La Secretaria DACABI debe tomar medidas en cuanto a la confidencialidad de la
informacion procesada y dar las instrucciones precisas a la persona encargada de
trasladar los documentos, con la debida responsabilidad en la custodia y seguimiento
de los mismos para evitar el extravio de informacién o que ésta sea recibida por un
destinatario que no corresponda.

Si por motivos de fuerza mayor la Secretariac DACABI no esté presente, la persona o
personas designadas para que brinden el apoyo en el archivo de documentos, deben
apegarse a lo estipulado en este procedimiento.

La Secretaria DACABI debe realizar la distribucion correcta tanto de la correspondencia
interna (instalaciones Division de Abastecimiento) como de la correspondencia externa
(fuera de instalaciones Division de Abastecimiento).Todo despacho de correspondencia
debe ser autorizada previamente con el visto bueno de la Jefatura de DACABI.
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11. La Secretaria DACABI debe realizar la apertura, conformacién, actualizaciéon
codificacion, integracioén, archivo, custodia y resguardo de los expedientes.

12. Eldrea de Cadlificacion Técnica de Medicamentos debe actualizar, codificar, resguardar,
archivar y custodiar los expedientes y/o muestras.

11.  LISTADO DE PROCEDIMIENTOS INCLUIDOS

11.1 Inspeccionar los requisitos técnicos de calidad de bienes e insumos.

11.2 Gestionar andlisis de la calidad de bienes.

11.3 Calificar documentacion técnica de medicamentos.

11.4 Inspeccionar reportes de productos con defecto de calidad.

11.5 Emitirinformes de opinidn técnica.

11.6 Emitirinformes de experiencia de calidad.

11. 7 Supervisar muestreo para andlisis de desinfectantes, alimentos y aguas suministrados por
contrato o servicio institucional.

11.8 Gestionar programa de evaluaciéon externa de la calidad de los laboratorios clinicos del ISSS
y del convenio ISSS-MINSAL.

11.1 INSPECCIONAR REQUISITOS TECNICOS DE CALIDAD DE BIENES E INSUMOS
11.1.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1. El Técnico DACABI debe realizar inspeccion a los medicamentos, insumos médicos,
reactivos de laboratorio clinico y equipo médico que ingresen al ISSS por entregas
programadas o en concepto de cambio (rechazo o por reporte de defecto de calidad)
y foma de muestra para andlisis de laboratorio o pruebas de desempeno cuando el caso
lo amerite.

2. EITécnico DACABI debe realizar las inspecciones en almacenes centrales del ISSS y en los
centros de atencidén (equipo médico), cuando estas sean solicitadas segun lo establecen
los términos de referencia, érdenes de compra y/o contfratos. Las inspecciones deberdn
ser realizadas y registradas diariamente.
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3.

10.

1.

12.

La Jefatura DACABI o quien ésta designe, debe elaborar la planificacion y programacion
anual (o segun se considere necesario) de inspecciones en almacenes, considerando
en ella a todos los Técnicos DACABI. Esta programacion puede variar segun las
necesidades.

Los Técnicos DACABI al realizar las inspecciones, deben utilizar el equipo de proteccion
personal suministrado por el ISSS, con el propdsito de salvaguardar su integridad y dar
cumplimiento a los lineamientos del Comité de Seguridad y Salud Ocupacional.

El Técnico DACABI debe verificar el buen funcionamiento de los equipos e instrumentall
a utilizar en la inspeccion. En caso de encontrar un equipo defectuoso, debe informarlo
oportunamente a la jefatura DACABI.

El Técnico DACABI debe solicitar al administrador del contrato/encargado de recepciéon
el certificado de andlisis a los productos que ingresen al ISSS, cuando aplique y/o cuando
lo establezcan los términos de referencia, érdenes de compra y/o contratos.

El Técnico DACABI debe realizar la evaluacion de la documentacion del producto
(certificado de calidad, andlisis y ficha técnica segin aplique), presentado por el
suministrante en el momento de la recepcion.

Todo certificado y especificacion técnica revisada por el Técnico DACABI debe estar
conforme con el producto al que se le realiza la inspeccion.

En los casos que el certificado no sea conforme por aspectos que pueden ser
verificables, previo a emitir una nofificaciéon de rechazo, el Técnico DACABI debe realizar
las gestiones correspondientes para determinar la aceptacion o rechazo del producto,
confirmados por medio de un andlisis de laboratorio y posteriormente procede a remitir
la muestra a andlisis.

La inspeccion por atributos se debe llevar a cabo segregando el producto por cédigo
ISSS y por lote, con el fin de evitar la confusidén respecto a laidentidad de cada producto.

Se debe readlizar un plan de muestreo de las inspecciones técnicas de acuerdo a lo
descrito en la Norma Técnica Salvadorena NTS ISO 2859-1:1999 y dejar evidencia en el
Registro de Inspeccion.

En los casos que sea necesario trasladar muestra para evaluacién por atributos al lugar
donde se encuentren los equipos de medicion, el Técnico DACABI debe identificar el
producto mediante el cddigo de muestra y vale generado en el sistema informdtico. La
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20.

custodia, intfegridad y almacenamiento de la muestra tomada, debe serresponsabilidad
del Técnico durante el tiempo de inspeccion.

Para la toma de muestra del producto para andlisis por atributos o desempeno y/o
laboratorio, el Técnico DACABI debe ser acompanado de personal de apoyo de
estanteria.

El Técnico DACABI debe decidir si es procedente que la muestra sea enviada a andlisis
de laboratorio o pruebas internas, basdndose en la inspeccidn del producto, revision de
la documentacion entregada y consulta en el sistema de la experiencia institucional en
todos los registros de inspeccion.

Las muestras que se tomen durante la inspeccidén deben ser remitidas a un laboratorio
de andlisis confratado o ser evaluadas por Técnicos DACABI (cuando aplique, estas
pruebas se realizardn en coordinacién con usuarios).

El Técnico DACABI debe notificar a la jefatura DACABI sobre la actualizacion del estatus
de inspeccidon segun el resultado de los andlisis efectuados.

En los casos en los que se utilice equipo para medicion, y sea factible realizar
comprobaciones de caracteristicas de los mismos, los resultados de las comprobaciones
deben ser descritos en los registros de inspecciones, en el campo de observaciones.

El Técnico DACABI debe definir segun lo establecido en la gestién de compra, si el costo
de andlisis y las muestras serdn reintegrados por el suministrante.

Si durante la inspeccién se encuentran no conformidades técnicas en el producto, se
debe emitir el informe de no conformidades técnicas con visto bueno de la Division de
Abastecimiento y se debe informar al administrador del confrato, con copia a:
Subdireccion de Salud, Departamento de Contratos y Proveedores, Division Evaluacion
de la Calidad de Salud, Departamento de Vigilancia Sanitaria, Division de Planificacion
y Monitoreo de Suministros, Division de Abastecimiento, Departamento Gestidon de
Compras, Departamento de Regulacion, Regencia de Farmacias y Almacenes
Regionales (segun corresponda).

La rotulacion de los estatus pendiente y rechazado del producto, aplica solamente para
las inspecciones de medicamentos e insumos médico quirdrgicos realizadas dentro de
los almacenes del ISSS.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

El Técnico DACABI debe detallar en el registro de inspeccion y andlisis cualquier
anormalidad que sea detectada durante la inspeccidén, comunicdndolo por
escrito/correo electronico al administrador del confrato para que se readlicen las
gestiones correspondientes.

El Técnico DACABI debe verificar la idoneidad, y validez de la informacion
proporcionada por los proveedores como: documentacién técnica, aclaraciones,
informacion del fabricante, entre otros.

En los casos que exista correccion o anulacién a un registro de inspeccién, el Técnico
DACABI debe realizar en el sistema informdatico el nuevo registro, detallando en el campo
de seguimiento los cambios realizados y al registro que sustituye.

El proceder de las diferentes dependencias involucradas en el seguimiento de los
productos rechazados se estipula en el Manual de Normas y Procedimientos para el
Manejo de Rechazos (R), Reportes de productos con defecto de calidad (RPDC), de
medicamentos, insumos médicos quirlrgicos y articulos generales.

El Técnico DACABI en caso de tener una inspeccion conforme, debe comparar el acta
de recepcion con factura y firmar el acta de recepcion.

El Técnico DACABI que realiza la inspeccion debe archivar los documentos de respaldo
en el Archivo General de DACABI.

NORMAS RELATIVAS A MEDICAMENTOS

27.

28.

29.

Los medicamentos para los cuales no se cuente con experiencia de calidad institucional
y que tengan factibilidad de andilisis por el laboratorio confratado por el ISSS para este
fin, deben estar sujetos a despacho previa aprobacion del resultado de andlisis.

En los casos que por motivo de desabastecimiento se enfregue un producto sin
certificado de andlisis o con certificado de andlisis no vdlido (distinto lote, pruebas
incompletas, entre otros), se debe proceder con la continuidad del procedimiento de
inspeccién y si no presenta motivo de rechazo se dard por recibido, dejando constancia
en el registro de inspecciéon los motivos por los cuales se acepta sin la presentacion de
certificado de andlisis, guedando pendiente la firma del acta de recepcidon al Aimacén,
hasta la entrega del documento conforme.

Cuando se reciben medicamentos que necesiten refrigeracion, se debe brindar
prioridad a la inspeccion de este producto cuando sea notificado por el encargado de
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recepcion. Dicha inspeccion se debe realizar en el cuarto frio o en sus proximidades, a
fin de garantizar el cumplimiento de la cadena de frio por parte del suministrante.

NORMAS RELATIVAS A INSUMOS MEDICOS

30.

31.

El Técnico DACABI en los casos que sea requerido debe readlizar evaluaciones de
desempeno con los insumos y de considerarse necesario, en coordinacion con los
usuarios de los mismos.

Cuando se reciben insumos o reactivos de laboratorio que necesiten condiciones
especiales de almacenamiento, el Técnico DACABI debe brindar prioridad a la
inspeccioén de este producto cuando sea notificado por el encargado de recepcion.

NORMAS RELATIVAS A EQUIPO MEDICO

32.

33.

34.

35.

Las solicitudes de inspeccidén para equipo médico deben ser requeridas por medio del
formulario solicitud de inspeccidn técnica para equipo médico.

El Técnico DACABI debe ser el encargado de llevar a cabo la evaluacion del buen
funcionamiento del equipo nuevo y garantizar que las caracteristicas y especificaciones
técnicas de éste sean de acuerdo a lo estipulado en el contrato, la oferta técnica y
econdmica del proveedor adjudicado.

El Técnico DACABI debe investigar las fallas de calidad reportadas por los usuarios que
se presenten durante el periodo de garantia de los equipos médicos adquiridos por el
ISSS.

Las inspecciones a equipo médico serdn registradas en el formulario Inspeccidn a equipo
médico y el formulario Anexo Inspeccidon a equipo médico.
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11.1.2 DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: INSPECCIONAR LOS REQUISITOS TECNICOS DE CALIDAD DE BIENES E INSUMOS

TECNICO
DACABI

TECNICO
DACABI

TECNICO
DACABI

TECNICO
DACABI

JEFATURA DACABI/
JEFATURA DIVISION
DE ABASTECIMIENTO

SECRETARIA
DACABI

]

“Recibir Consultar histérico de {Experiencia d Notificar al Encargado
) experiencia de calidad ¢ . ) de Recepcién que no
productt_)s de y documentacion calidad N es procedente la
contratista conforme? : L.
contractual inspeccion
o
A
Punto de Control N. #7 Punto de Control N. # 8
“Gestionar Verificar certificados Elaborar registro de Verificar
M ce | ] ot e ) nspeci on st | | eopeicrinee
! L ! o informatico técnicas del producto
Bienes aplique y comparario con la
fichatécnica

¢ Requiere analisis
de

laboratorio?,
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de

la evaluaciéon son
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documento de
material SAFISSS
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Firmar documento de

No Conformidad (D1) |
y solicitar el visto [
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material SAFISSS
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etiqueta roja con
estatus de
RECHAZADO y
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inspeccion, informar al
encargado de

Administrador de
Contrato/
Otras Dependencias
involucradas1/

Almacenes Regionales (segln corresponda)

T7Subdireccion de Salud, Departamento de Contratos y Proveedores, Division Evaluacion y Monitoreo de los Servicios de Salud, Departamento de Regulacion, Departamento

de Vigilancia Sanitaria, Division de Planificaci6én y Monitoreo de Suministros, Division de Abastecimiento, Departamento Gestién de Compras, Regencia de Farmacias y
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PROCEDIMIENTO: INSPECCIONAR LOS REQUISITOS TECNICOS DE CALIDAD DE EQUIPO MEDICO
SECRETARIA Contratista/ Recibir solicitud, firmar Remitir convocatoria a
—»1 | Administrador de | ——»{ copia, registrary —— | Contratista con copia
DACABI - P
Contrato entregar original a Técnico DACABI
JEFATURA marginar satciud de
DACABI g o
inspeccion
] Recibir y revisar Elaborar convocatoria Presentarse a la
TECNICO solicitud de inspeccion ¢Antecedentes S para Contratista y dependencia con la
DACABI y antecedentes del conformes? obtener visto bueno Jefatura y explicar el
equipo de Jefatura DACABI motivo de lavisita
l No |
TECNICO Notificar a solicitante ) g,E_I equipo estal
que no es procedente Si instalado y N
DACABI ; > )
la inspeccion funcionando?
Registrar inspeccién en Notificar al
formulario fisico y o . e
obtener firma de Verificar cgmpllmlento P . S . Sumlmstrante/
. conocimiento del de especificaciones Administrador de
TECNICO Iado de | o Contrato/
DACABI ) resultado de la del te_cnlcas_ y Otras Dependencias Contrato que no es
inspeccion por parte de funcionamiento h procedente la
Administrador de f involucradasl1/ . -
contrato en el centro de conforme del equipo inspeccion y se debe
atencion solicitar nuevamente
Punto de Control N. # 25
Registrar lainspeccion y
TECNICO en el sistema y firmar cResuItadp de I3 . Comp@rar acta de
Inspeccion es S| recepcion con factura
DACABI documento de conforme? firmar el acta de
material SAFISSS ' y ac
recepcion
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PROCEDIMIENTO: INSPECCIONAR LOS REQUISITOS TECNICOS DE CALIDAD DE EQUIPO MEDICO

TECNICO
DACABI

JEFATURA DACABI/
JEFATURA DIVISION

SECRETARIA
DACABI

Elaborar informe de
No Conformidad y
remitir para visto

bueno

DE ABASTECIMIENTO

Recibiry revisar
informe de No
Conformidad

Si

¢ Existen
observaciones?

NoPw

Remitir informe de No
Conformidad para
visto bueno

Remitir informe de No
Conformidad a
destinatarios y
archivar copia

Administrador de
Contrato/
Otras Dependencias
involucradasl/

Pagina 3de 3

Almacenes Regionales (segun corresponda)

T/Subdireccion de Salud, Departamento de Contratos y Prove edores, Division Evaluacion y Monitoreo de 1os Servicios de Salud, Departamento de Regulacion, Departamento
de Vigilancia Sanitaria, Division de Planificacion y Monitoreo de Suministros, Division de Abastecimiento, Departamento Gestion de Compras, Regencia de Farmacias y

11.2 GESTIONAR ANALISIS DE CALIDAD DE BIENES

11.2.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1. El Técnico DACABI para gestionar andlisis de calidad de bienes, debe verificar
existencias y determinar el tamano de la muestra y registrar los datos en el sistema para
generar el cédigo y vale de muestreo, el tamano de la muestra puede ser determinado
con base a requerimiento del laboratorio de andlisis.

2. Todas las muestras que se envien para andlisis de laboratorio o para andlisis interno por
DACABI deben ser solicitadas al Encargado de Recepcién de cada Aimacén, para éste
propdsito se debe elaborar en el sistema informdtico el vale de muestreo para andlisis.
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3.

10.

1.

Todas las muestras que sean tomadas en los diferentes centros de atencidn deben ser
proporcionadas por los encargados de cada centro a fravés de vale de consumo o por
transferencia para DACABI.

En la preparacion de las muestras que se enviardn a andlisis de laboratorio se debe
colocar una etiqueta conteniendo la informacion siguiente: Cdédigo ISSS, nombre
genérico del producto, concentfracion (cuando aplique), cédigo de muestreo, lote,
fecha de vencimiento, cédigo de andlisis y la cantidad de muestras.

La cantidad de muestra a enviar para andlisis, delbe depender de los niveles de
muestreo segun la norma técnica aplicable o requerimiento que el laboratorio de andilisis
especifique para cada producto. Si el laboraftorio de andlisis requiere muestras
adicionales, estas deben ser solicitadas por medio de correo electronico.

Para la toma de muestra de una fraccidén del empaque colectivo debe colocarse una
vineta color celeste en la cual se especifique la cantidad que se extrajo del producto.

El Técnico DACABI es el responsable de realizar la solicitud de andlisis de Laboratorio,
debe consultar via correo electrénico sobre la disponibilidad y factibilidad de andilisis y
notificar al contratista el costo del andlisis y el laboratorio al que debe cancelar dicho
costo, cuando aplique. Asi mismo, debe elaborar en sistema informdtico la solicitud de
andlisis, la cual debe tener el visto bueno de la jefatura.

El Técnico DACABI debe realizar los andlisis que considere necesarios para determinar la
calidad de los productos aun si los costos de estos no van a ser absorbidos por el
suministrante.

Los resultados de andlisis emitidos por laboratorios, pueden recibirse via correo
electréonico para agilizar la respuesta del estatus del producto, quedando a la espera
del documento en fisico.

Las facturas de andlisis de laboratorio deben ser autorizadas por el Jefe DACABI previo
ala enfrega alresponsable de laboratorio, para que redlice el tramite de pago, indistinto
las muestras contenidas en la factura procedan o no a cobro al suministrante.

Para los casos que se requiera una terceria, debe solicitarse el servicio a un laboratorio
diferente al que realizdé el andlisis en una primera instancia, el cual puede ser nacional o
extranjero.
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12. Enlos casos que DACABI solicite ampliacion de los resultados de andlisis emitidos por
laboratorios tanto nacionales como extranjeros, las respuestas de los mismos pueden
recibirse por medio de correo electréonico, quedando a la espera del documento en
fisico.

13. Paralarealizacion de los andlisis de laboratorios sin contrato vigente, las muestras deben
ser remitidas a dichos laboratorios previa presentacion por parte del suministrante del
comprobante de cancelacion del costo del andlisis.

14. Enlos casos de andlisis por terceria en los que la muestra sea remitida a los laboratorios
sin confrato vigente, la toma y remision de la muestra debe realizarse en forma conjunta
con el suministrante del producto.

15. El Técnico DACABI debe verificar que los datos de factura para pago y comparard el
costo del andlisis con tabla de precios establecida en el contrato o convenio.

16. El Técnico DACABI debe revisar que el certificado de andlisis contenga todas las
especificaciones establecidas en la bibliografia de referencia o la metodologia del
fabricante.

17. Si los certificados de andlisis no estdn correctos, debe elaborar y firmar Acta de No
Recepcioén describiendo el error en certificados de andlisis.

18. ElTécnico DACABI debe archivar las copias de los certificados de andlisis.

NORMAS RELACIONADAS A LA RECUPERACION DE COSTOS DE ANALISIS DE LABORATORIO

19. DACABI debe enviar mensualmente a la Seccion Administracion de Cuentas por Cobrar
y al Departamento Recuperacién Prejudicial los informes de los andlisis efectuados a los

productos de cada suministrante.

20. ElTécnico DACABI debe determinar segun contrato, aquellos andilisis de laboratorio cuyo
costo serd absorbido por la contratista.

21. EITécnico DACABI debe realizar la actualizacion y elaboracion de los informes mensuales
de cobro de todos los productos inspeccionados que requirieron toma de muestras y
andlisis de laboratorio/pruebas de desempeno.
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22. Cada informe de cobro debe estar acompanado de la siguiente informacion de
respaldo: Extracto de la base de licitacidon o contrato donde se establece el cobro de
andlisis al suministrante, copia de factura y copia del acta de recepciéon del andilisis de
laboratorio y documento contable generado en SAFISSS para gestion de cobro. El
Técnico DACABI debe recopilar dichos documentos.

23. Los informes de cobro se deben remitir en original y copia, junto con la fotocopia de la
documentacion de respaldo citada en el punto 21 de esta norma.

24. Cuando el suministrante requiera copia de los certificados de andilisis de sus productos,
la Secretaria DACABI debe entregar dicha copia contra entrega de recibo de pago del
costo de andilisis en la tesoreria del ISSS.
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11.2.2 DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: GESTIONAR ANALISIS DE LA CALIDAD DE BIENES
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1/Retira las muestras para realizar en andlisis. Si no hay necesidad de méas muestras, elabora y remite el certificado de analisis y la factura en original y una copia. Realiza el
andlisis de muestra
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PROCEDIMIENTO: GESTIONAR ANALISIS DE LA CALIDAD DE BIENES
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| 1/ Remite a otras Dependencias los informes de andlisis efectuados alos productos de cada suministrante.
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11.3 CALIFICAR DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS

11.3.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

La jefatura DACABI debe asignar al Técnico DACABI idoneo para apoyar en la
coordinacion de actividades del drea de calificaciéon técnica de medicamentos.

La solicitud de evaluacion de documentaciéon técnica por parte de los potenciales
proveedores debe ser realizada via correo electronico y debe incluir el formato Hoja
descripcion técnica del producto.

Toda documentaciéon técnica y fotografias de muestra debe presentarse en formato
“PDF".

El encargado de la recepcion deberd verificar que el expediente electronico y
fotografias de muestra cumplan con lo establecido en el Instructivo de Calificacion de
Documentacion Técnica vigente.

El encargado debe registrar el expediente electronico y fotografias de muestra (cuando
aplique) al formulario electronico Registro de Solicitudes de Calificacion (SDI). Con el
nUmero que genera automdtica el formulario, se debe almacenar el expediente en la
carpeta del dia de ingreso y por proveedor.

Las fotografias de las muestras deben ser aimacenadas en carpetas por coddigo ISSS y
por potencial proveedor. Los encargados de documentaciéon deben mantener
actualizadas las fotografias.

En el caso que el expediente electronico exceda la capacidad de almacenamiento del
correo asignado a la recepcidon de documentos, la informacion puede presentarse en
dispositivos electronicos (CD, USB, entre otros). Se debe incluir la Hoja descripcion técnica
del producto y toda la documentacién debe estar en formato PDF.

El encargado de documentacion técnica debe informar via correo electronico al
Técnico DACABI sobre los expedientes y fotografias de muestras no conformes con la
Ficha Técnica de Medicamentos y el Instructivo de Calificacion.

Cuando los expedientes y/o fotografias de muestras no conformes, el Técnico DACABI
asignado debe notfificar via correo electrénico al potencial proveedor.

COD.: MP - A - 029 Version: 5.0 Aprobacién: Noviembre de 2022 P&g. 37 de 60




NOMBRE DEL PROCESO: ASEGURAR LA CALIDAD EN LOS BIENES Y SERVICIOS RECIBIDOS

DEPENDENCIA: DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS

10. La evaluacion de la documentacion técnica y fotografias de muestra debe ser en el
orden de ingreso al correo electronico asignado, excepto cuando se requiera priorizar
la evaluacion de medicamentos que se encuentran en procesos de compra institucional
o recepcioén en almacenes del ISSS.

11. El encargado de documentacion técnica debe evaluar el expediente y fotografias
muestra de acuerdo a los requerimientos establecidos en la Ficha Técnica de
Medicamentos, Instructivo de Calificaciéon y el documento Criterios de evaluaciéon. Debe
registrarse en el Mdédulo de Cdlificacion del sistema informdtico el resultado de la
evaluacioén y actualizar el formulario electronico Registro de solicitudes de calificacion.

12. Parala evaluacion de las caracteristicas fisicas de las muestras, exceptuando proyectos
de empaqgue, se debe comparar lo descrito en la Ficha Técnica y el certificado de
andlisis. Se debe considerar casos excepcionales en los que no se podrd realizar dicha
evaluacion.

13. Para los productos en spray, cuya ficha técnica solicite la prueba “NUmero total de
descargas por envase” (numeral 3.1 de la FTM), se debe verificar el resultado de la
prueba en el certificado de andlisis.

14. El encargado de documentacion técnica debe identificar si el expediente contiene
documentacién técnica especifica por lista y segun el caso, se debe remitir a las dreas
correspondientes de acuerdo a lo establecido en el Instructivo de Calificacion.

15. Para la documentaciéon técnica que requiere evaluacion externa, se debe realizar lo
siguiente:

a) Elencargado de documentaciéon técnica debe registrar el detalle en el formulario
Documentacién por lista para evaluacion externa y nofifica al Técnico DACABI
asignado.

b) Técnico DACABI debe elaborar y remitir nofificacion solicitando al drea
correspondiente la evaluacion, anexando toda la documentacidén pertinente.

c) Con el resultado de la evaluacidon externa, el encargado de documentacion
correspondiente debe actualizar el registro en el médulo informdatico, el formulario
Documentacién por lista para evaluacion externa y el formulario electrénico
Registro de solicitudes de calificacion.

16. En el caso que la muestra en evaluacion requiera andlisis de laboratorio, el encargado
de documentacion técnica debe notfificar via correo electronico al Tecnico DACABI
asignado y este aplicar el Procedimiento Gestion Andlisis de Calidad de Bienes. Al recibir
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

los resultados de los andlisis delbben ser remitidos al encargado correspondiente para la
actualizaciéon de los registros.

El encargado de documentacion técnica después de cada evaluaciéon debe elaborar
el reporte Estatus de cdlificaciéon técnica de medicamentos y almacenarlo de forma
digital en la carpeta correspondiente a la fecha de evaluacion.

Un dia hdbil después de la evaluacion, el Técnico DACABI asignado debe notificar y
remitir via correo electréonico al potencial proveedor los reportes de estatus emitidos.

El encargado de documentacion debe emitir frimestralmente un reporte consolidado
por potencial proveedor de los estatus de todos sus productos que han sido sometidos
al proceso de cdlificacion. El Técnico DACABI asignado debe remitir via correo
electréonico dichos reportes.

El Area de Calificacion debe informar a la dependencia responsable de la elaboracion
del listado oficial de medicamentos, sobre todas aquellas observaciones que resulten
del proceso de evaluacion (retiro de medicamentos en el mercado local, productos con
nueva forma farmacéutica, etc.) y que sirvan de insumo para realizar ampliaciones o
modificaciones, de los coédigos del Listado Oficial de medicamentos (LOM),
medicamentos de excepcion (NILO) y los medicamentos transitorios. Las observaciones
remitidas pueden ser elaboradas en consenso con las dreas relacionadas y/o usuarios y
de ser necesario se podrdn convocar reuniones.

Los productos que cumplan con todo lo solicitado en la ficha técnica e instructivo de
calificacién, pero que en la documentacién y/o fotografias de las muestras presentadas
se detecte informacidon que pueda poner en riesgo la seguridad, uso o eficacia del
producto; se debe nofificar dicha situacion a la dependencia correspondiente y el
estatus de calificacion del producto estard condicionado por el informe que emita dicha
dreaq.

El drea de Calificacion puede contar con criterios de evaluacion que no estdn incluidos
en el Instructivo de Cadlificacion y Fichas Técnicas de Medicamentos, en el que se detalla
lineamientos especificos para casos excepcionales que surgen durante la evaluacion,
con el objetivo de ampliar potenciales proveedores calificados.

Cuando se requiera alguna opinidn técnica y/o aclaracién, ya sea sobre
documentacion técnica o muestra, se debe consultar al drea correspondiente y el
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

estatus de calificaciéon del producto estard condicionado por el dictamen emitido por
dicha drea. Se puede redlizar reuniones con los involucrados.

El drea de Cadlificacion debe divulgar anualmente por canales oficiales a los potenciales
proveedores de medicamentos y alos involucrados en la cadena de abastecimiento las
actualizaciones del Instructivo de calificacion. La logistica de divulgacion debe ser
realizada por el drea de calificacion de medicamentos.

El Técnico DACABI asignado puede convocar a reuniones a los potenciales proveedores
para aclarar cualqguier situacion sobre incumplimientos de los productos sometidos all
proceso de calificacion y que no hayan adquirido el estatus de calificado. Asi mismo, el
proveedor puede solicitar aclaraciones y/o reuniones al drea de calificaciéon por medio
de correo electrénico o remisidon de nota. La jefatura DACABI vy jefatura de Divisidn
(cuando el caso lo amerite), delbben autorizar la reunidn y asignar al personal que asistird.

El Técnico DACABI asignado debe ser el responsable de recibir y responder las dudas o
aclaraciones solicitadas por los potenciales proveedores via correo electronico. Se debe
utilizar la cuenta asignada al drea de calificacion.

Cualquier solicitud de orientacion realizada via teleféonica de parte de potenciales
proveedores y/o dependencias del ISSS sobre el proceso de calificacion técnica de
medicamentos, se debe registrar en el documento digital Bitdcora de llamadas. Si la
llomada corresponde a una consulta especifica, el personal de calificacion técnica
debe informar al solicitante que dicha consulta debe ser realizada por los medios
oficiales (correo electronico/nota en fisico).

Cuando el personal de calificacion técnica de medicamentos requiera realizar una
consulta al potencial proveedor sobre la documentacién y/o fotografia de la muestra
presentada, puede redlizarla via telefénica y debe registrarla en la bitdcora de
llomadas. Si se determina que la consulta requiere dejarse por escrito, se debe proceder
a elaborar y remitir un correo electrénico.

El Técnico DACABI debe realizar consultas sobre aspectos que puedan incidir en el
proceso de cdlificacion via telefénica tanto a nivel institucional como a nivel externo,
estas consultas deben ser registradas en la bitdcora de llamadas.

El drea de cadlificacion debe emitir reportes para uso institucional de los estatus de
calificaciéon a solicitud de las dreas involucradas en la cadena de abastecimiento o la
Direccidon de la Institucion.
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Para las gestiones de compra de medicamentos con requisitos varios en las cuales se
establezca la revisidon de la documentacién técnica por parte del drea de Calificacion
de Medicamentos, se debe emitir un informe el cual se detalle la conformidad o no de
la documentacién presentada. Dicho informe no corresponderd a la calificacion de los
productos.

Las consultas sobre documentaciéon técnica y/o muestra que provengan de Técnicos
DACABI, deben ser registradas en el formulario digital Bitdcora de consultas DACABI. En
el caso de requerirse el préstamo de una muestra, debe registrarse en el formulario
Control préstamos de muestras.

El drea de Cadlificacion debe inactivar los registros del sistema informdatico cuando el
potencial proveedor no subsane las observaciones de incumplimiento en los 6 meses
subsecuentes a su notificacion.

Cuando un producto posea estatus calificado y el potencial proveedor presente
documentacién técnica para actualizar dicho registro y esta afecte el estatus, no se
procesard en el sistema y se debe solicitar aclaracién via correo electrénico.

Cuando se detecten inconsistencias en la documentacion y/o fotografias de muestra
de un producto especifico, se debe notificar o convocar areunién por separado a todos
los potenciales proveedores que han sometido el producto a calificacion, con el objetivo
de esclarecer tales inconsistencias entre los involucrados.

Cuando se detecte error en un reporte de estatus de calificacion se debe generar uno
nuevo, al que se le debe colocar el nUmero de solicitud de inspeccién del reporte
erréneo mdas un numero correlativo separado por un guion para indicar que este sustituye
al reporte anterior.

Toda la documentacion y fotografias de muestras del proceso de calificacion se debe
resguardar durante el tiempo establecido por la Normativa Institucional.
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11.3.2 DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: CALIFICAR DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS
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11.4 INSPECCIONAR REPORTES DE PRODUCTO CON DEFECTO DE CALIDAD

11.4.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

Los Reportes de Productos con Defectos de Calidad deben ser generados por las
diferentes dependencias del ISSS cuando éstos presenten problemas durante su
almacenamiento o en su utilizacion, los cuales deben ser descritos en el formulario
Reporte de Producto con Defecto de Calidad.

Cuando fuera necesaria la toma de muestra de productos reportados con defecto de
calidad debe readlizarse de acuerdo al procedimiento establecido Procedimiento
Gestionar Andlisis de Calidad de Bienes, debiéndose tomar la muestra necesaria para el
andlisis.

Las investigaciones que requieran andlisis por atributos o pruebas de desempeno deben
ser coordinadas con los administradores de contrato/usuarios y/o efectuadas por el
Técnico DACABI.

El Técnico DACABI debe redlizar una investigacion en las dependencias donde haya
existencia de los lotes o equipos reportados, a fin de verificar el defecto de calidad. Las
visitas y entrevistas con los involucrados deben ser registradas en el formulario Hoja de
inspeccioén y andlisis.

Si durante el tiempo de garantia (equipo médico) o mientras se posean existencias del
lote se determina que el defecto esimputable al suministrante, se debe emitirinforme con
visto bueno de la Division de Abastecimiento y se debe informar al administrador del
contrato y a la dependencia que reportd el defecto de calidad, con copia a:
Subdireccion de Salud, Subdireccion Logistica, Departamento de Confratos y
Proveedores, Departamento de Regulacién, Departamento de Vigilancia Sanitaria,
Division de Planificaciéon y Monitoreo de Suministros, Almacenes Regionales y Seccion
Compras por Libre Gestion (cuando aplique).

Si finalizada la investigacion se concluye que el defecto se debe a problemas no
imputables al suministrante, se debe informar a la dependencia que notificd el reporte
para que tomen las medidas correctivas segun lo dictaminado, con copia a Division de
Abastecimiento, Subdireccidn de Salud y demds involucrados.

En caso de ser necesario se debe emitir alerta via correo electrénico previo a la
finalizacion de la investigacion con la nofificacion de producto con defecto de calidad,
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con el objetivo de detener el despacho y dispensacion del producto antes de la emision
del dictamen final.

11.4.2 DIAGRAMA D

E FLUJO

PROCEDIMIENTO: INSPECCIONAR REPORTES DE PRODUCTOS CON DEFECTO DE CALIDAD
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TECNICO obse?vi?isotﬁ; or elaborar el informe
P con observaciones, ¢ Requiere alerta?
DACABI parte de la :
Jefatura? recqmendauones y
) solicitar Vo.Bo. de
Jefatura DACABI
No .
No A Si
Remitir informe ala
dependencia que
reporto el producto
SECRETARIA .
DACABI con defecto dg calidad
y enviar copia a las
partes involucradas
(archivar copias)
___________________________ No— — — | e e = = ]
Y Y
Interpretar los Emitir alerta via correo
i resultados del andlisis “Gestionar electrénico para
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Y
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1/Retira las muestras para realizar en analisis. Si no hay necesidad de mas muestras, elabora y remite el certificado de PZgina 1 de 2
analisis y la factura en original y una copia.

COD.: MP - A - 029

Version: 5.0

Aprobacién: Noviembre de 2022

Pd&g. 45 de 60




NOMBRE DEL PROCESO: ASEGURAR LA CALIDAD EN LOS BIENES Y SERVICIOS RECIBIDOS

DEPENDENCIA: DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E INSUMOS

PROCEDIMIENTO: INSPECCIONAR REPORTES DE PRODUCTOS CON DEFECTO DE CALIDAD
Elaborar informe de
i ZLos resultadod No conformidad (D1) y
TECNICO de analisis son N solicitar el visto bueno
DACABI confclzrng&g, a lo OB "4 Jefes de Depto. y ¢
solicitado: Divisién para enviar a
las areas involucradas
Si
Elaborar el informe
con observaciones, .
TECNICO recomendaciones y Si
DACABI solicitar el visto bueno
a Jefatura DACABI
para enviar a las
areas involucradas
JEFATURA DACABI/ Recibiry revisar el ¢Existen
P - observaciones por
JEFATURA DIVISION —> informe de No parte de las
DE ABASTECIMIENTO conformidad Jefatura?
l No
Remitir el informe de
"adminisiadores de. Administrador de
SECRETARIA Contratos y alas  —p» Contrato/
DACABI sy Otras Dependencias
demas areas ’
. involucradas
involucradas y
archivar copia
P&gina 2 de 2

11.5 EMITIR INFORMES DE OPINION TECNICA

11.5.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1. DACABI debe emitir un informe de opinién técnica a solicitud del Departamento de
Conftratos y Proveedores u otra dependencia que lo requiera y el cual podrd ser utilizado
para modificativas contractuales.

2. Jefatura DACABI debe revisar solicitud de informe de opinidn técnica vy verificar que
corresponda a aspectos técnicos y marginar solicitud.
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3. Lasolicitud de un informe de Opinidon Técnica debe estar acompanada de informacion
técnica de respaldo, la cual debe ser facilitada por la dependencia solicitante o por el
proveedor.

4. El Técnico DACABI debe revisar solicitud e idoneidad de los documentos técnicos anexos
y podrd solicitar via correo electronico informacién complementaria y/o aclaraciones
sobre la misma.

5. Cuando se requiera una muestra para emitir una opinidn técnica, se debe tener las
siguientes consideraciones:

a. Siserequiere muestra por parte del proveedor, el Técnico DACABI debe solicitar
al proveedor via correo electronico. La cantidad de muestras debe ser
determinada por la norma técnica aplicable o por requerimiento de un
laboratorio de andlisis cuando aplique.

b. Sila muestra serd facilitada por una dependencia del ISSS, se debe aplicar el
Procedimiento Gestionar Andlisis de calidad de bienes para la foma de muestra
y demds gestiones contempladas en ese procedimiento.

6.  El Técnico DACABI puede realizar visitas de campo en las diferentes dependencias del
ISSS, cuando se considere necesario, con la finalidad de reunir la informacidén necesaria
para emitir el informe de Opinidn Técnica.
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11.5.2 DIAGRAMA DE FLUJO
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PROCEDIMIENTO: EMITIR INFORMES DE OPINION TECNICA
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11.6 EMITIR INFORMES DE EXPERIENCIA DE CALIDAD

11.6.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

El Informe de Experiencia de Calidad y Constancias de Calidad, debe emitirse a solicitud
del Departamento de Gestion de Compras o el Departamento de Contratos vy
Proveedores. En los casos de experiencia de calidad, debe detallarse el niUmero de
gestion compra y el ano fiscal correspondiente.

Si el requerimiento es para emisidon de constancias de calidad, la solicitud debe contener
los datos siguientes: Nombre del suministrante, nUmero de contrato, cédigos requeridos
y gestiéon de compra (cuando aplique). Dicho informe es solicitado por el Departamento
de Contratos y Proveedores a partir de un requerimiento realizado por suministrantes del
ISSS.

Para la elaboracién de los Informes de Experiencias de Calidad, delbben considerarse los
antecedentes de calidad de las marcas segun el periodo establecido en la base de
gestion compra o en la solicitud. Dicho informe servird como insumo a la comision
evaluadora de ofertas.

En los casos que las solicitudes para la emision de constancias de calidad se realicen via
correo electronico, el Jefe DACABI debe marginar por el mismo medio al Técnico
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DACABI, quien emitird respuesta via correo electronico dirigida al solicitante con copia
a la Jefatura DACABI.

El requerimiento para los informes de Experiencia de Calidad y Constancias de Calidad
puede ser realizado via correo electrénico por las dependencias solicitantes. En ese
caso, el jefe DACABI debe marginar por el mismo medio al Técnico DACABI para agilizar
la emisidn de los informes. Se quedard a la espera de la solicitud en documento en fisico.

El Técnico DACABI debe verificar cuadro resumen de ofertas y consultar histérico de
calidad en sistema.

La revision de los antecedentes debe hacerse por codigo ISSS y marca del producto.

Se puede utilizar como insumos para la emision de los informes de Experiencia de Calidad
y Constancias de Calidad los antecedentes de calidad consultados en los diferentes
centros de atencidn y/o dependencias involucradas. Las consultas deben realizarse por

medio de correo electronico o por visitas por parte del Técnico DACABI.

La Jefatura DACABI debe recibir, revisar y firmar informe de experiencia de calidad.
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PROCEDIMIENTO: EMITIR INFORMES DE EXPERIENCIA DE CALIDAD
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11.7 SUPERVISAR MUESTREO PARA ANALISIS DE DESINFECTANTES, ALIMENTOS Y AGUA,
SUMINISTRADOS POR CONTRATO O SERVICIO INSTITUCIONAL

11.7.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1.  EITécnico DACABI debe redlizar la planificacion de la visita para supervision de muestreo
para andlisis. Se debe tener en cuenta para la visita la coordinacidon con el laboratorio y
cuando sea necesario, se debe convocar la presencia del contratista.

2. El Técnico DACABI debe determinar y solicitar a la dependencia correspondiente, las
cantidades de muestras necesarias en funcion de la naturaleza de éstas y segun el
requerimiento del laboratorio externo.

3.  El Técnico DACABI debe verificar disponibilidad y/o factibilidad de andilisis e indicar al
Laboratorio de andlisis el tipo de muestra y la cantidad a colectar segun normativa de
muestreo aplicable o requerimiento del mismo laboratorio.

4, El Técnico DACABI debe Seleccionar y enviar muestra a Laboratorio Clinico privado.

5. Después del muestreo, el Técnico DACABI debe cotejar informacion de los registros de
toma de muestra de DACABI y del Laboratorio de andlisis.

6. El Técnico DACABI debe elaborar nota de remision de muestras al laboratorio de andlisis
y gestionar el visto bueno de jefatura DACABI. Ademds de actualizar los registros en el
sistema informdtico.

7.  ElTéecnico DACABI debe recibir e interpretar los resultados y actualizar registros

8. El Técnico DACABI debe verificar la calidad fisicoquimica y microbioldégica de los
productos muestreados con base en los resultados de andilisis obtenidos y segin lo
establecido en las normativas de referencia, bases de licitacion y/o contratos.

9.  Enlos muestreos de servicio Institucional, el informe técnico de resultados se debe remitir
en fisico y digital al centro de atencién y al Departamento de Servicios Generales con
copias a Subdireccion Salud y Division de Evaluacion y Monitoreo de los Servicios de
Salud.

10. Enlos casos de servicio contratado, el informe de resultados se debe remitir en fisico y
digital al administrador del contrato (usuario) con copia al Departamento de Contratos
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11.8 GESTIONAR EL PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD DE LOS
LABORATORIOS CLINICOS DEL ISSS Y CONVENIO ISSS-MINSAL

11.8.1 NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1. Para poder iniciar el Programa de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC), se debe
proceder de |la siguiente manera:

a. Para laboratorios ISSS: se debe solicitar la autorizacion de la Subdireccién de
Saludy posteriormente DACABI debe comunicar a los jefes de laboratorio clinico
el visto bueno de la Subdireccidon de Salud para el desarrollo del PEEC. Se debe
remitir via correo electronico los requerimientos del programa, formulario de
confidencialidad, asi como el formulario de control de temperatura y transporte
de items de ensayo, el cual debe presentar la dependencia participante al
momento de la enfrega de los items de ensayo por parte de DACABI.

b. Para laboratorios MINSAL: Los laboratorios clinicos pertenecientes al convenio
ISSS-MINSAL serdn evaluados cuando subdireccion de salud o quien esta
designe realice solicitud escrita para la ejecucion del programa de evaluacion
(PEEC). Luego se comunicard sobre el desarrollo de este a los jefes de los
laboratorios clinicos pertenecientes al convenio ISSS-MINSAL. Se debe remitir via
correo electréonico los requerimientos del programa, formulario de
confidencialidad, formulario de participacion y calendarios de visitas.

2. La planificacién de la logistica para el desarrollo del PEEC debe ser con base en los
requerimientos de la Norma ISO 17043:2011 “Evaluacion de la Conformidad — Requisitos
generales para los ensayos de apftitud”.

3. Los laboratorios clinicos del ISSS, deben participar del Programa de Evaluacion Externa
de la Calidad (PEEC), dirigido por DACABI. Y los laboratorios que forman parte del
convenio ISSS-MINSAL participaran cuando sea solicitado por Subdireccién de Salud o
quien esta designe.

4, El formulario de confidencialidad debe ser completado por la jefatura de servicio de
cada laboratorio clinico del ISSS y del convenio ISSS-MINSAL participante.

5. El Técnico DACABI debe ser el responsable de recibir y revisar los formularios de
Confidencialidad y de Inscripcion de Parficipantes y si existiere alguna observacion,
debe informar al respectivo laboratorio para que sean subsanados.
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6. DACABI debe realizar los andlisis que considere necesarios para el seguimiento de la
calidad de los resultados.

7. El Técnico DACABI debe preparar (segun el drea a evaluar) con 24 horas de
anticipacién, las muestras control que serdn proporcionadas a cada Laboratorio Clinico
partficipante del PEEC.

8. El Técnico DACABI es el encargado de asignar y remitir el coédigo de participacion a
cada laboratorio clinico del ISSS y del convenido ISSS-MINSAL, asi como la identificacion
de cada item por drea a ser evaluada.

9.  DACABI puede solicitar (cuando aplique) las Idminas coloreadas de los items de ensayo
después de haber sido procesadas por los laboratorios clinicos.

10. DACABI puede realizar los andlisis que considere necesarios para el seguimiento de la
calidad de los resultados tanto de los laboratorios del ISSS, asi como los del convenio ISSS-
MINSAL (acorde a lo establecido en las clausulas del convenio).

11. El Técnico DACABI debe consolidar los resultados de los andlisis realizados por cada
laboratorio clinico del ISSS y del convenido ISSS-MINSAL, elaborar un informe preliminar y
remitir a las jefaturas de los laboratorios participantes del PEEC, para que verifiquen los
datos/informacion.

12.  Cuando exista alguna observacién al informe preliminar por parte del laboratorio clinico
participante y esta es procedente, el Técnico DACABI debe realizar la modificaciéon
correspondiente al informe preliminar con base en los registros de laboratorio. De no
haber observaciéon alguna, se debe realizar la evaluaciéon estadistica de los resultados
obtenidos por cada participante y se elaborard el informe final.

13. ElTécnico DACABI debe socializar los resultados plasmados en el informe final con cada
uno de los laboratorios participantes (cuando proceda).

NORMAS PARA PEEC-ISSS

14. El Técnico DACABI debe ser el encargado de entregar a los laboratorios del ISSS en las
instalaciones de la Division de Abastecimiento:
a. Items de ensayo.
b. Instructivo de trabagjo.
c. Formularios para registros de resultados.
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15. El Técnico DACABI debe registrar la temperatura de salida, sellar y firmar formulario de
control de temperatura y tfransporte de items de ensayo.

16. Los Laboratorios Clinicos del ISSS deben realizar el pago de las pruebas utilizadas en la
ejecucion del PEEC segun se encuentre establecido en las bases de licitacion (ya sea
por control de calidad o como prueba paciente).

17.El Informe final debe ser remitido en fisico a Subdireccidn de Salud con copia a
Direccion General y Subdireccidon de Logistica. Via correo electronico del escaneo del
informe a jefaturas de Servicio de Laboratorio Clinico, Division de Abastecimiento y
Division de Evaluacion y Monitoreo de los Servicios de Salud.

NORMAS PARA PEEC-MINSAL

18. El Técnico DACABI debe programar y realizar la visita a los diferentes laboratorios
clinicos dentro del convenio, al momento de la visita se debe entregar:
a. Formulario de control de temperatura y transporte de items de ensayo.
b. ftems de ensayo (para cada drea de laboratorio clinico a ser evaluada).
c. Instructivo de trabajo.
d. Formularios para registro de resultados.

19. El pago de los costos de andlisis de laboratorio clinico, se debe efectuar segun las
cléusulas de convenio ISSS-MINSAL.

20. El Informe final debe ser remitido en fisico a Subdireccion de Salud con copia a
Direccién General y Subdirecciéon de Logistica. Via correo electronico del escaneo del
informe a Directores y jefaturas de laboratorio clinico de los centros de atencion
participantes del Convenio ISSS-MINSAL, Division de Abastecimiento y Division de
Evaluacion y Monitoreo de los Servicios de Salud.
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PROCEDIMIENTO: GESTIONAR PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD (PEEC) DELOS
LABORATORIOS CLINICOS DEL ISSS Y CONVENIO ISSS-MINSAL
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Solicitado por Elaborado por Avutorizado por VERSION
Arqg. Wilson C. Parada Cardona _ Arq. Wilson C. Parada Cardona
3.0
Fecha: Febrero 2010 Fecha: Junio 2010 Fecha: Junio 2010

MODIFICACION: Actualizacién de todos los procedimientos de Aseguramiento de la Calidad de los Procesos.

Solicitado por Elaborado por Autorizado por VERSION
Licda. Clarissa E. Borja Orantes ] Ing. Erick Nelson Medina
Contreras 40
Fecha: Agosto 2012 Fecha: Enero 2014 Fecha: Enero 2014

MODIFICACION: Se incorporé al manual los procedimientos: Emisién de Recetas para Compra de Medicamento Controlado
Innovador (Medicamento de Referencia) y Solicitud y Remision del Estdndar de Referencia de Productos Controlados. Ademds, se
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MODIFICACION:

1. Actualizacién de los procedimientos en nuevo formato que incluye ficha de proceso, ficha de riesgo y ficha de indicadores.
2. Eliminacién de los procedimientos emisién de recetas para compra de medicamento controlado innovador y solicitud y
remisién del estdndar de referencia de productos controlados.

3. El procedimiento de recuperacion de costos de andlisis de laboratorio se elimind y se convirtié a normativa.

4. El procedimiento de Emitir Informes de Certificados de Calidad se elimind porque lo estd realizando el Departamento de
Regulacion de la Subdireccion de Salud.

5. Se le da de baja al Instructivo para la Recepcidn y Aimacenamiento de Suministros Médicos en las Dependencias del ISSS de
Noviembre de 2008.

6. Este documento sustituye al Manual de Normas y Procedimientos DACABI de Febrero 2014.
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