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Presentacion

La “Guia para la Gestién de Compras Publicas en Salud: El comprador Responsable” surge de la experiencia
recopilada por el Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD Argentina) en el camino recorrido
junto a los Proyectos de Gestion de Insumos Médicos, que nacieron a la luz de la crisis del afio 2002, que
sometié al sistema publico de salud a una presién sin precedentes. Esta publicacion forma parte de la serie
de productos de conocimiento que desarrolla el PNUD Argentina, con el fin de ofrecer sus experiencias a
los gobiernos y organismos decisores, asi como oficinas de otros paises, reforzando la cooperacion sur-sur.
Pretende servir como marco de referencia para el disefio y desarrollo de un sistema de gestién de insumos

para los servicios publicos de salud.

La gestion de insumos atraviesa el funcionamiento de toda la organizacion sanitaria, por lo que su calidad
impacta directamente en el logro de los objetivos. A su vez, el mercado de los insumos de la salud es
paradigma de las asimetrias en la informacion y las imperfecciones en que operan los mismos: en muchas
ocasiones quien prescribe no consume ni paga, quien consume no paga ni prescribe, y quien paga no

prescribe ni consume, generando un tridangulo de dificil coordinacion.

Los avances tecnolégicos, relacionados a los insumos biomédicos han sido uno de los determinantes mas
importantes para el control de distintas enfermedades, el mejoramiento de la calidad en los procesos de
atencién y el aumento de la expectativa de vida de la poblacion en general. Simultdneamente es uno de
los principales factores que influye en el crecimiento de la inversién en salud en las Ultimas décadas. Estos
aspectos transforman, a la gestion de compras publicas, en un elemento crucial para lograr mejoras en
el acceso, tanto en lo referente a la extensién como la profundidad de la cobertura, y en la busqueda de

equidad de los Sistemas de Salud.

Es oportuno mencionar que el objetivo de mejorar el acceso a los sistemas publicos de salud, es una
condiciéon necesaria para cumplir con el compromiso de los gobiernos de alcanzar los Objetivos de
Desarrollo del Milenio para el afio 2015, que en el caso argentino, se relacionan, no solo con lograr la
reduccion de la mortalidad infantil y materna, sino con la reducciéon de la brecha de ambas tasas entre
provincias y el combate al VIH, Tuberculosis, Paludismo y Chagas, entre otras enfermedades, cuyo impacto,
en general, es mayor sobre las comunidades con mayores dificultades para acceder a condiciones de vida

dignas, fruto de la pobreza.

La elaboracion de la presente gufa fue posible gracias al apoyo de los gobiernos responsables de los
proyectos, los técnicos y profesionales que han participado en la implementacién de los mismos y los
consultores del PNUD que han asistido y evaluado las iniciativas. El resultado constituye un conjunto de
experiencias y aprendizajes que han sido sistematizados para la elaboracion de esta herramienta. Para
finalizar, quiero sefalar la contribucion de la Unidad de Gestion de Conocimiento de la Direccién Regional
para América Latina y el Caribe del PNUD, por sus aportes a la conceptualizacion de la Guia. A todos ellos,

nuestro mas sincero agradecimiento.

Carlos Felipe Martinez

Representante Residente - PNUD Argentina
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El Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) es la red mundial de desarrollo de la ONU
que promueve el cambio y conecta a los paises con los conocimientos, la experiencia y los recursos para

ayudar a las personas a forjarse una vida mejor.

Presente en 166 paises, trabaja con los gobiernos y las personas para ayudarlos a encontrar sus propias
soluciones a los desafios del desarrollo, cooperando en la construccion de capacidades y oportunidades
que les permitan vivir dignamente, disfrutar de sus derechos y ser parte de una comunidad con mayores

niveles de justicia y equidad.

Nuestro mandato es contribuir al desarrollo de capacidades nacionales y la promocién de los derechos

humanos, apoyando el logro de los Objetivos de Desarrollo del Milenio.

En Argentina, el PNUD impulsa y provee apoyo técnico sustantivo y de gestion a mas de 70 proyectos
ejecutados por organismos gubernamentales y de la sociedad civil, en iniciativas tendientes al desarrollo
de capacidades, en dimensiones como el fortalecimiento de la gobernabilidad democratica, la promocion
de los derechos humanos, la reduccion de la pobreza, el desarrollo productivo y social, la proteccion del

ambiente, la igualdad de género y el empoderamiento de la mujer.

Para el PNUD, desarrollo humano es ampliar la capacidad de eleccion y la libertad de las personas, crear
un entorno donde desarrollar nuestro potencial, con vidas productivas y creativas, en plena satisfaccion
de necesidades e intereses. Desarrollo humano y derechos humanos se complementan, contribuyendo a

asegurar el bienestar y la dignidad de todas las personas.
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Guia de lectura:
ipor qué hablar
del Comprador
Responsable?

Este producto de conocimiento, orientado a dreas institucionales, agentes publicos y funcionarios
intermedios del sector salud, pretende servir como marco de referencia para el disefio y desarrollo de un
sistema de gestion de insumos' para los servicios publicos de salud. Se presentan sintéticamente aspectos
tedricos y se detallan recomendaciones y advertencias originadas en la evaluacion de los proyectos asistidos

por el PNUD Argentina en compras centralizadas de insumos médicos.

La oficina PNUD de Argentina desde el ano 2001 viene apoyando a gobiernos de diferentes niveles
jurisdiccionales (nacional, provincial, municipal y la Ciudad Auténoma de Buenos Aires) de Argentina?, en

proyectos relacionados con la gestion de insumos médicos.

El documento esté orientado a que las areas institucionales y agentes publicos involucrados en este tema,
cuenten con un conjunto de principios, normas, herramientas, buenas practicas y recomendaciones para
mejorar la eficiencia a partir de una gestién integral de las compras de medicamentos e insumos para el

sector publico de salud que ayude a alcanzar sus objetivos fundamentales.

Cabe sefnalar que las experiencias realizadas en las distintas jurisdicciones muestran resultados diversos.
Es intencién de la Guia destacar los aspectos mas positivos y complementar dichas experiencias con
recomendaciones adaptadas del concepto de mejores practicas y de uso racional de medicamentos de la

Organizacion Mundial de la Salud.

Para este efecto, se ha escogido la imagen del Comprador Responsable como una caracterizacién de la
gestion integral de los insumos médicos. Esta gestion debe basarse en un flujo permanente de informacion

gue permita a los agentes publicos conocer en forma mas precisa el mercado de insumos para el sector

1 En este caso los insumos incluyen a los productos farmacéuticos y los productos médicos propiamente dichos. Se entiende por producto farmacéutico

o medicamento toda sustancia, natural o sintética o mezcla de ellas, que se destine para ser suministrada a los seres humanos o animales, con fines de
curacion, atenuacion, tratamiento, prevencion y diagndstico de las enfermedades o sus sintomas. Se entiende como producto o insumo médico cualquier
instrumento, aparato, aplicacion, material o articulo, incluyendo software, utilizados solos o en combinacion, definidos por el fabricante, para ser usados
directamente en seres humanos, siempre que su accion principal prevista en el cuerpo humano no se alcance por medios farmacoldgicos, inmunolégicos

o metabdlicos, aunque puedan concurrir tales medios a su funcion; con el propdsito de diagnéstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una
enfermedad, dafo o discapacidad; de investigacion o de reemplazo o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico, regulacion de la concepcion.

2 A nivel nacional el Programa REMEDIAR, a nivel provincial Buenos Aires, Neuquén, Santiago del Estero, Chaco, a nivel municipal La Matanza.
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salud y el rol de las compras publicas dentro de éste. Esta gestion inteligente de la informacion y de los
procesos, implica tener una vision sistémica que supere situaciones comunes en las que “se compra lo

que se compré” o “se compra lo que se consumio”.

La Gufa se encuentra ordenada en dos capitulos, el primero referido a los aspectos conceptuales
generales que se deben considerar cuando se analiza la gestion de tecnologia sanitaria e insumos vy el
segundo orientado a describir, desde un modelo de “sistema” para la gestion, los procesos, practicas, y
acciones que lo componen, con base en la experiencia de Proyectos ejecutados con el apoyo del PNUD

de Argentina.

En el primer capitulo, “Lo que usted debe saber antes de comprar”, se desarrolla el concepto de Uso
Racional de los Medicamentos, con criterios que se propone adaptar a otros insumos, y se presentan los
principales lineamientos estratégicos que orientan la gestiéon integral de los insumos médicos. Se pone
el foco sobre la relacion entre eficiencia y equidad, el grado de centralizacién necesario para una gestion
eficiente y el desarrollo de capacidad analitica como requisito para intervenir en los complejos mercados

de insumos médicos.

Ya en el segundo capitulo, se hace una descripcién general del modelo de gestién propuesto. Desde
la perspectiva de la teorfa de sistemas este capitulo presenta las caracteristicas y componentes de un
Sistema de Gestién de Insumos Médicos: las reglas e instituciones, las herramientas y las practicas. Cada

uno de estos componentes es desarrollado en detalle en las secciones siguientes.

En "Reglas e instituciones”, se hace un andlisis de los aspectos de disefo institucional y de marco
normativo que pueden generar limitaciones en los procesos de adquisiciones y se hace una presentacion

del modelo institucional que promueve el PNUD.

En “Las herramientas del comprador responsable”, se describen cinco instrumentos orientados a la
gestion de los diferentes flujos de informacién entre los participantes del mercado de insumos de salud.
En particular se ocupa de la construccion de un catalogo uniforme de insumos médicos, la agregacién de
informacion sobre proveedores y la coordinacion de denuncias y alertas con las autoridades de farmaco
y tecno vigilancia. Finalmente presenta algunas pautas para el disefo de un sistema de informacion
integrado para la gestion de todos los procesos de adquisiciones, que sirva ademas como insumo para el

desarrollo de un modelo de monitoreo y evaluacion.

La siguiente seccion describe en detalle un conjunto de procesos operativos o “buenas practicas”
para la gestion de adquisiciones de insumos que surgen de la evaluacion de varios de los proyectos
gestionados con el apoyo del PNUD. Tomando como referencia los principales efectos econdmicos y de
gestion alcanzados por los proyectos, se recomiendan practicas que abarcan desde la identificacion de

necesidades de compras, la logistica y distribucién hasta la utilizacién de los insumos.

Se espera que la utilizacion de “EI Comprador Responsable” logre aportar a la consecucién de los

siguientes objetivos:

1. consolidar las buenas practicas alcanzadas y apoyar el un uso mas racional de los insumos en general
y de los medicamentos en particular.

2. facilitar la concrecion de acuerdos entre los distintos actores que tiendan a garantizar el sequimiento

y actualizacion de los procedimientos recomendados.
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3. contribuir, con recomendaciones iniciales, en el desarrollo de una nueva cultura de evaluacion de

resultados que permita alcanzar mayor eficiencia en la gestion operativa de los insumos médicos.

En sintesis, la Guia tiende a facilitar las actividades necesarias para lograr que se compre bien lo que
se necesita segun las demandas sanitarias de cada lugar. Para ello se presentan conceptos y describen
procedimientos relacionados con la seleccion de los productos, adquisicién y correspondiente catalogacion.
También con la planificacion y programacion de las adquisiciones, teniendo en cuenta las caracteristicas
de los diferentes mercados, las modalidades de contratacion y la frecuencia de utilizaciéon. Ademas se
presentan recomendaciones para lograr contar con una buena red de proveedores, realizar procesos de
adquisicion 4agiles y transparentes y disponer de sistemas de almacenamiento y distribucion adecuados y

sencillos para un control eficiente del inventario de insumos médicos.

11‘
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1. Lo que debe saber
antes de comprar

Lineamientos conceptuales

En primer lugar, es necesario aceptar la complejidad propia de la prestacién de servicios asistenciales en
salud. Esta complejidad se origina en la participacién de muchos agentes, con intereses diferentes y en la
gran diversidad de insumos o productos requeridos para la prestacion de los servicios de salud que, por

otro lado, pueden variar, en cada regién, segun el perfil epidemioldgico de su poblacion.

En segundo lugar, el mercado de los insumos para los servicios de salud se caracteriza por la dindmica en
la innovacion tecnolégica y por la descentralizacion (atomizacién) de las decisiones clinicas. Es necesario
mencionar que gran parte de los proveedores de estos insumos conforman las principales industrias a nivel

internacional®.

Tercero, la evaluacion de tecnologias en salud (en este caso insumos), que habitualmente ha sido
realizada por profesionales de la salud, principalmente médicos, se ha diversificado (proveedores de
servicios, legisladores, administradores, economistas, investigadores, ingenieros, pacientes y familiares,
etc.), ampliandose la informacion requerida, ya no sélo a los aspectos de seguridad, riesgo, la eficacia, la
efectividad, sino también a las implicancias econdmicas, la calidad de vida asociada al uso y las implicancias
éticas, culturales y sociales. (“El desarrollo de la evaluacién de las tecnologias en salud en América Latina
y el Caribe” — OPS OMS - 1998)

Finalmente, es importante destacar que los insumos médicos (equipos, medicamentos, material biomédico
descartable, protesis, etc.) son determinantes para el logro de los objetivos de cualquier-institucion
prestadora de servicios de salud. Es sabido que el sector salud es un sector intensivo en recursos humanos,
con una proporcion importante de ellos altamente especializado pero que permanecerd ocioso si no

cuenta con los insumos basicos para brindar las prestaciones asistenciales.

3 En esta dimension no hay que dejar de considerar que existe una transferencia unidireccional de tecnologia de los paises més ricos hacia los méas pobres,
requiriéndose que esta relacion entre paises proveedores y paises usuarios sea mas de colaboracion que de dependencia. “Salud Internacional — Un debate
Norte — Sur”) — OPS 1992.
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El principio rector de un buen sistema de gestion de insumos (entre ellos los medicamentos) deberfa ser
el uso racional. Se define como uso racional que “Los pacientes reciban la medicacién adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos individuales, durante un periodo de
tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y para la comunidad” (OMS, 1985). En este sentido,
las intervenciones clave recomendadas por la OMS para promover el uso racional de medicamentos que

podrian extenderse y/o vincularse a la gestion de insumos para los servicios publicos de salud son:

e  establecimiento de un Cuerpo Multidisciplinario para coordinar la politica de uso de
medicamentos (e insumos médicos).

e  difusién de Guias o protocolos clinicos

e desarrollo e implementacion de Listados de Medicinas Esenciales ( e insumos médicos)

e establecimiento de Comités de Medicamentos (e insumos médicos) y de Tratamiento

e educacion continda, en servicio, como requisito de la matricula profesional

e supervision, auditorfa y retroalimentacion de la gestion operativa

e gasto gubernamental suficiente para asegurar la disponibilidad de medicamentos y recursos
humanos

e uso de regulaciones publicas apropiadas y obligatorias;

e uso de informacion independiente sobre medicamentos (e insumos médicos);

e educacion publica sobre medicamentos (e insumos médicos);

e eliminacion de incentivos financieros que promuevan el uso irracional; e

e inclusion del entrenamiento de medicina basada en la evidencia en las curriculas

universitarias.

A continuacion este capitulo desarrolla cuatro conceptos bésicos que determinan la naturalezay el alcance
de la gestion de insumos para el sector salud: la relacion entre eficiencia y equidad, el balance entre
centralizacion y descentralizacion, el desarrollo de capacidad analitica y de negociacion y la planificacién

estratégica e implementacion de mejores préacticas.

1.1. La relacién entre eficiencia y equidad

El objetivo primario de los sistemas publicos de salud es lograr una adecuada accesibilidad a toda la
poblacién a servicios asistenciales de calidad. Se considera prioritario entonces, enfocar los aspectos
relacionados con la gestién de insumos en salud ya que los mismos pueden condicionar el modelo de

atencion e implican una fuerte inversién por parte del Estado.

El sistema de gestion de insumos de salud es un instrumento, en este marco, para la provisién oportuna

y econdmica de los insumos requeridos para la prestacion de servicios de salud.

La gestion de insumos atraviesa el funcionamiento de toda la organizacién sanitaria, y su calidad
impacta directamente en el logro de los objetivos sanitarios. Los avances tecnolégicos, relacionados a

los insumos biomédicos han sido uno de los determinantes mas importantes para el control de distintas
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enfermedades, el mejoramiento de la calidad en los procesos de atencién y el aumento de la expectativa
de vida de la poblacion en general, pero simultdneamente es uno de los principales factores que influye

en el crecimiento del gasto sanitario en las Ultimas décadas.

Este aspecto se transforma entonces en un elemento crucial para la “busqueda de equidad” de los
Sistemas Publicos de Salud, desde las acciones y resultados orientados a disminuir la desigualdad en el

campo de la salud.

Especificamente en el campo de la atencién de la salud es fundamental el acceso al desarrollo cientifico
y tecnoldgico en los proceso de atencién. Pero en este sentido “mas no es necesariamente mejor”, por
lo que la gestion adecuada y el uso racional de tecnologia por parte del equipo de salud constituyen
elementos esenciales para lograr esta meta. Es importante recordar que los recursos, en este caso, para
brindar atencion sanitaria son limitados, por ello la ineficiencia en las Organizaciones Publicas atenta

contra el acceso y en definitiva contra la equidad.

1.2. Balance adecuado entre centralizacién y
descentralizaciéon

La experiencia demuestra que la provision puede realizarse bajo la descentralizacion completa de la gestion
administrativa a los prestadores de servicios de salud, lo que podria considerarse como un incentivo a la
gestion eficiente de los recursos asignados —acerca la oferta a la demanda-; o a través de adecuados

sistemas de centralizacion en la gestion de la adquisicion y distribuciéon de insumos.

La descentralizacién de los procesos de adquisiciones requiere de la existencia de sistemas de informacion
y de control para divulgar la informacion relevante de necesidades y consumo y compartir informacién de

precios y proveedores.

Por otro lado, la centralizacién de compras es un instrumento adecuado para mejorar la eficiencia en la
gestion de insumos médicos (desde el punto de vista de las economias de escala) y de este modo favorecer

la ampliacion de cobertura y calidad de la atencion médica.

Se considera que posibles combinaciones de centralizacion y descentralizacion en los procesos de
requerimiento de insumos, asignacion de recursos, gestién de adquisicines y distribucién funcionaran

adecuadamente, aunque para su abordaje se requiere prestar atenciéon sobre los siguientes aspectos:

e La decisién sobre la centralizacion o descentralizaciéon de la gestion de insumos depende de la
cantidad, diversidad y dispersion de los prestadores que forman parte de la red de aprovisionamiento.
A mayor numero y diversidad de prestadores, mayor complejidad y alcance de los mecanismos de

coordinacion y los sistemas de informacion.

e Elproceso de planificacion de las adquisiciones es un flujo de informacién que parte de los prestadores
de salud y se concentra en el nivel central. Este Ultimo nivel deberia ser el responsable de convenir
-de acuerdo a pardmetros tales como volumen, precio, homogeneidad de producto, frecuencia de

consumo, etc.— las adquisiciones que resultan convenientes gestionar centralizadamente y cuéles
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descentralizadamente. El resultado de este proceso se materializa en la programaciéon de las

adquisiciones.

La gestion de insumos de salud puede combinar procesos de contratacion centralizada y procesos
de contratacién descentralizados. Estos Ultimos deberian orientarse a aquellos insumos de baja
frecuencia y bajo costo, alta especificidad, etc. Los prestadores de salud, sin embargo, deberian
tener la potestad de adquirir, en forma descentralizada, cualquier insumo toda vez que lo hagan a

iguales o menores costos que el sistema centralizado.

La gestién centralizada de compras requiere procesos eficientes y econémicos de almacenamiento
y distribucién de los insumos adquiridos. Por lo tanto, no debe considerarse exclusivamente como
criterio de comparacion el precio final del insumo sino que también deben tenerse en cuenta los

costos de los procedimientos asociados a la logistica y distribucion.

En la combinacién de compras centralizadas y entregas descentralizadas se puede correr a veces el
riesgo de perder ventajas provenientes de la centralizacién como la minimizacion de stocks criticos

y la garantia de calidad de productos entre otras.

A continuacion se mencionan las principales ventajas de la gestién centralizada y descentralizada de

compras de insumos médicos:

Compras Centralizadas

Compras Descentralizadas

Genera vision sistémica

La decisién de compra estd mas cerca de la

demanda

La normalizacion de la demanda permite

horizontes de planeacién mas largos

Procesos de compra potencialmente mas cortos se
pueden ajustar mejor al ciclo de los presupuestos

publicos

Las economias de escala permiten acceder a

mejores precios

La descentralizacién no siempre implica el

aprovechamiento de economias de escala

Permite que los hospitales se centren en su

accion especifica

Mayor conocimiento de los costos y participacion
en la toma de decisiones por parte de funcionarios

y del equipo de salud

Mejora la provision en el largo plazo y estabiliza

los pedidos

Rapidez en el aprovisionamiento de necesidades

urgentes

Convoca mayor numero de proveedores, lo que

redundaria en mayor transparencia y control

Puede propiciar mayor participaciéon de la

comunidad

En términos generales, se puede destacar como ventaja de la descentralizacion, la rapidez en el

aprovisionamiento de productos requeridos con urgencia e imprevistamente y minimizacion de errores en

la estimacion de los tipos y cantidades de los productos. Como ventaja de la centralizacién se menciona el

aprovechamiento de economias de escala, el incremento en el poder de negociacion de los demandantes

o responsables de la gestion y la homogenizacion de condiciones, particularmente importante en los

centros de salud pequefos y alejados de los grandes centros urbanos.

Finalmente, sobre los aspectos referidos al grado de centralizacién-descentralizacion de la organizacién,

como balance adecuado hacia una buena gestion, es importante resaltar como marco a cualquier
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modelo, la necesidad de que el Estado, a través de sus instituciones, ejerza su capacidad regulatoria y de
autoridad de aplicacion de pardmetros de calidad. En este sentido, en el capitulo tres se presentard un
modelo institucional para la creacion de una Agencia de nivel nacional o regional, que busca generar el

balance adecuado entre centralizaciéon y descentralizacion.

1.3. Desarrollo de capacidad analitica y de negociacién

Este apartado introduce elementos conceptuales y de informacién para facilitar decisiones de gestion que
puedan basarse en el conocimiento e interpretacion de las principales caracteristicas de los mercados de
insumos para los servicios de salud. En especial se hace referencia a las particularidades del mercado de

medicamentos, pero que bien pueden en algunos casos aplicarse al resto de los insumos.

El mercado de los medicamentos, puede describirse como un mercado poco competitivo e imperfecto
por razones como asimetrias informativas, problemas de agencias, rendimientos de escala (monopolios),

concentracion de oferentes, entre otras. A continuacion se describen cada una de esas caracteristicas:

Mercado oligopélico

Existe consenso en caracterizarlo como un mercado oligopélico y segmentado por clase terapéutica ya que
la industria farmacéutica esta constituida por multiples submercados donde a cada monodroga o principio
activo le corresponde una porciéon del mercado. La competencia entre los laboratorios productores
tiende, exclusivamente, a una competencia por la diferenciacién de producto. Ademas, es un mercado
sumamente dindmico y con un alto nivel de transacciones a nivel mundial y, por lo tanto, el impacto de

este comportamiento varia de acuerdo al grado de desarrollo de los paises.

En consecuencia, la oferta del mercado de medicamentos se destaca por el dinamismo (incorporacién de
nuevos productos) y la concentracion (participacion relativa de los laboratorios en el total de la facturacion).
Mas del 70% de la facturacion total es realizada por el 10% de los laboratorios y su competencia es por
diferenciacion de productos®. Esta estructura, que impacta en la formacién de precios, presenta diferencias
entre los paises, segun el grado de desarrollo de los mismos y de acuerdo al tipo (acciéon terapéutica) de

cada medicamento (droga o principio activo).

Siguiendo la Clasificacion Anatémico-Quimico-Terapéutica (AQT), propuesta por la OMS, las drogas se
subdividen en grupos de acuerdo al 6rgano o sistema (catorce) y sus caracteristicas quimicas, farmacologicas
y terapéuticas. Un analisis de las ventas realizadas en 12 paises durante 2003 le otorga al sistema cardiolégico

el 20% como participacion sobre el total y al sistema nervioso central algo més del 19%.

En los paises en desarrollo, en general, predominan las copias o similares que se comercializan con
nombre de fantasia o comercial o con nombre del principio activo seguido por el nombre del laboratorio

o responsable de la produccién (ver anexo).

4 Medicamentos, salud, politica y economia, Gonzélez Garcia et al, Ediciones Isalud, 2005.
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Asimetria de informacion

Adicionalmente, en la relacion entre oferentes vy
demandantes de medicamentos predomina la asimetria
de informacién®. Esta asimetria que existe, particularmente
entre el médico, el paciente y el financiador impacta
sobre la efectividad y calidad de los medicamentos que

se demandan.

Los principales demandantes son los médicos quienes
toman sus decisiones de acuerdo a la efectividad observada
(o trasmitida) sin otorgarle mucha importancia a los
precios y las comparaciones entre potenciales productos

sustitutivos.

Pese a que la eleccion de productos la realizan los
profesionales, los consumidores son los pacientes quienes
han delegado en ellos la capacidad de decidir. En los casos
de tratamientos ambulatorios los profesionales prescriben
y los pacientes compran los medicamentos en las farmacias
o los reciben, via programas especificos, en los prestadores
asistenciales. En los casos de pacientes internados suelen
recibirlos como parte del servicio asistencial, en este ultimo
caso la responsabilidad de la adquisicion y disponibilidad de
los medicamentos solicitados por los profesionales recae en
el prestador. Por este motivo, el prestador tiene una mayor
responsabilidad en la negociacién de los precios de los
productos que adquiere que en la seleccién del producto
que ha sido solicitado por los distintos profesionales.
La capacidad de negociacion estard directamente
relacionada con la modalidad de adquisicion, el tamafo
del establecimiento y su historia como pagador. Dentro
de la modalidad de adquisicion seran determinantes la
informacion sobre proveedores potenciales, el tipo de

convocatoria y los requisitos para su registro.

Pautas inducidas de consumo

La induccion al consumo
de nuevas tecnologias

Es importante reconocer que la industria y el mercado
de los insumos y tecnologia biomédica se insertan en
las tendencias determinadas por el mundo globalizado.
Esto implica, como en otros aspectos del desarrollo, que
existe una gran asimetria entre los paises “productores y
consumidores”. Las patentes de medicamentos son sélo
un ejemplo de la diferencia en la accesibilidad que se
observa entre los paises.

Por otro lado, los importantes avances tecnolégicos
disponibles en la actualidad globalizada suponen nuevos
esfuerzos para una adecuada transferencia y evaluacion.
La transferencia de tecnologia se sustenta en intereses
comerciales, independientemente de los aspectos
solidarios en los que se enmarque. En esta transferencia
es fundamental considerar aspectos relativos a la
planeaciéon estratégica basada en diagndésticos precisos
de las necesidades de la poblacion. Es sabido que una
tecnologia relevante para una determinada regiéon o
pais Nno necesariamente sera prioritaria en otra y, por
lo tanto, la transferencia debe considerar, ademas del
conocimiento adecuado, la técnica para su utilizacion.
En consecuencia, es necesario que la evaluacion de
tecnologias (insumos, medicamentos, equipos) incorpore
no soélo los beneficios de su aplicacion, sino también
todos los costos de mantenimiento, los insumos que se
requieren y la capacidad para disponer de los mismos.
Por ejemplo existen situaciones en las que los servicios
de salud tienen una dependencia absoluta de algunos
insumos como, por ejemplo, aquellos servicios que
utilizan aparatologia cuyo funcionamiento se encuentra
condicionado a insumos especificos no sustituibles.

Se suma a este escenario la fuerte influencia que sobre la comunidad ejercen los medios de comunicacion

y la industria generando pautas culturales en la poblaciéon hacia el “consumo” de insumos médicos, que

finalmente condicionan también al prescriptor.

5 La asimetria de la informacién en la relacién principal (paciente o financiador) — agente (médico) es considerada una de las fallas del mercado de
mayor importancia en el sector salud dado que se delega el poder de decidir en el agente que tiene la informacion (el médico) que se transforma de

este modo en el verdadero demandante.
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Legislacion Nacional de
Medicamentos Genéricos

En Argentina, en el afio 2002, se incorpord una
nueva politica nacional de medicamentos a través
de la Ley Nacional 25.649/02 de medicamentos
genéricos. Este marco apunta a separar la decision
clinica del acto comercial, dandole al paciente
la oportunidad de tomar una ultima decision
vinculada al precio del producto. Con este
marco legal el profesional farmacéutico queda
habilitado a dispensar alternativas comerciales
del medicamento prescripto. Otro objetivo es
mejorar la calidad de la prescripcion. (Tomado de
REMEDIAR-"Utilizaciéon del nombre genérico de
los medicamentos”. Investigacion de la CONAPRIS
- 2003.

Por lo tanto, La aplicacién de esta Ley supone
incrementar la competencia por precio entre
los oferentes al contrapesar la estrategia de
diferenciacion de producto que tratan de
instalar los laboratorios y que se fortalece con la
prescripcion por marcas. En términos tedricos,
un mayor nimero de oferentes de un producto
homogéneo tenderd a disminuir el precio por
la ampliacion de la competencia. Este aumento
del numero de oferentes supone generar una
mayor competencia por precios y su consecuente
disminucion.

EL COMPRADOR RESPONSABLE

Las caracteristicas mencionadas dan cuenta de una estructura de
competencia imperfecta. Estas caracteristicas dan como resultado
un mecanismo general para la fijacion de precios en el que tiene
un rol importante la asimetria de informacién mencionada y que
consiste, finalmente, en la delegacion del poder de decision de los
pacientes a los médicos (relacién de agencia). A partir de ello, los
médicos tienen capacidad de inducir demanda y esta induccion
supone un precio final superior al que se llegarfa sin la delegacion

de poder mencionada.

En esta peculiar interrelacion se enfrentan los diferentes intereses
gue pueden sintetizarse en que los financiadores (principalmente
los seguros publicos o privados y los gobiernos en sus distintas
jurisdicciones) tienden a minimizar los costos mientras que los
usuarios (médicos y pacientes) centraran sus preferencias en la

calidad (real o percibida) sin tener en cuenta los precios.

De este modo, los médicos pueden impulsar la introduccion
indiscriminada de tecnologfas (nuevos productos) favoreciendo
un rapido ritmo de incorporacién de nuevos productos en cada
clase terapéutica. Esta situacion dificulta la identificacion de las
principales ventajas de los diferentes productos disponibles y
hace més dificil la identificacion y seleccion de los productos que
deben ser adquiridos para el buen funcionamiento del modelo. En
ausencia de regulaciones publicas se potencia el impacto real de

este comportamiento.

Para incorporar mejoras en la capacidad de negociaciéon se
recomienda incentivar una mayor competencia por precio entre

las distintas alternativas comerciales de un mismo principio

activo. De esta manera es posible contener el alza de los precios

de los medicamentos en mercados donde las empresas lideres tienen una alta participacion y utilizan
estrategias de diferenciacion de productos para segmentar ain mas el mercado. Estas acciones deben
ser complementadas con mejoras en la calidad de la prescripcion, desincentivando las estrategias de

promocion de la marca comercial de los laboratorios sobre médicos y odontdlogos.

Por ultimo, dentro de las variables que modifican los mecanismos para la determinacion de precios es
importante mencionar las normas legales vigentes, como por ejemplo leyes que establezcan la obligatoriedad
de prescripcion de medicamentos por el nombre genérico (denominacion comun internacional®) del

principio activo.

6 El abrumador nimero de drogas y combinaciones y la existencia de muchos nombres para cada droga, a los que se suman los nombres comerciales

0 marcas registradas, origind tal confusion en la nomenclatura farmacoldgica -con la consecuente inseguridad en su categorizacion- que se requirio la
mediacion de la OMS para lograr un consenso internacional. Este organismo inici6 en los afos cincuenta un programa destinado a identificar cada sustancia
farmacéutica mediante una denominacion comun, unica y universal, que se conoce como Denominacion Comun Internacional. Esta clasificacion permite
indicar la pertenencia de una sustancia a un grupo farmacoldgico particular, lo que facilita el enfoque terapéutico con relacién a mecanismo de accién,
interacciones con otras drogas o medicamentos, reacciones alérgicas y toxicidad, etc. La Farmacopea Internacional, la Farmacopea Europea, las publicaciones
cientificas, la bibliografia farmacologica, las notificaciones sobre farmacovigilancia utilizan la DCI, cuyo uso es promovido cada vez mas por la legislacion de
la mayoria de los paises. La formacion universitaria y de post grado de todos los profesionales de la salud se basa asimismo en la DCI. Desde el punto de vista
sanitario entonces, la prescripcion utilizando el DCI constituye una mejora de las pautas de prescripcion.
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Las caracteristicas de mercado que se explicaron anteriormente condicionaran el impacto de medidas de
politica como la sancién de la ley de medicamentos genéricos. Como se ha explicado, las particularidades
vendrén tanto desde el lado de la oferta como de la demanda ya que la concentracién en la produccion
como la centralizacién en la compra condiciona las posibilidades en las negociaciones de precios. Es de
esperar que los cambios en la prescripcion tengan un importante impacto en el mercado al establecer
gue toda receta o prescripcion deba efectuarse expresando el nombre genérico del medicamento o
Denominacién Comdun Internacional (DCI), al mismo tiempo que se favorece el uso racional del

medicamento ya que la utilizaciéon de una nomenclatura univoca internacional facilita e incrementa el

flujo de informacion cientifica sobre los medicamentos.

Caracteristicas del mercado de medicamentos

Medicamento

Estado del

principio activo

Licencia de

produccion

Comercializacion

Originales

Principio activo

nuevo

Productor con
derechos de
propiedad (patente

vigente)

Comercializaciéon con marca
registrada como producto

innovador

Segundas marcas

(licencias)

Principio activo

conocido

Recibe autorizacion
(licencia) para
la produccion
respetando proceso.

(patente vigente)

Se comercializa con marca de

fantasia.

Copias o similares

Principio activo

conocido

Produce sin licencia
igual producto.

(patente vigente)

Se comercializa con marca de

fantasia.

Genéricos

Principio activo

conocido

Produce sin licencia
igual producto (se
deben hacer estudios
de bioequivalencia
para garantizar igual
eficacia terapéutica.

(patente vencida)

Se comercializa con el
nombre del principio activo
bajo Denominacién Comun

Internacional

Fuente: Elaboracion propia sobre la base de Medicamentos, salud, politica y economia, Gonzalez Garcia et al, Ediciones Isalud, 2005
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1.4. Planificacién Estratégica e implementacién de mejores
practicas

Planificar consiste en identificar problemas (actuales y futuros), fijar prioridades de intervencion para
implementar soluciones, determinar si estas estan dentro de la capacidad de accién de quien planifica,
identificar los factores que determinan el estado de cosas consideradas insatisfactorias, establecer los
cursos de accion posibles, determinar responsabilidades en la ejecucion de las soluciones propuestas y
definir los procedimientos de evaluacion que permitan monitorear si los resultados estan dentro de lo

esperado y contemplar los resultados de las evaluaciones realizadas.”

Para garantizar servicios de salud adecuados se requieren grandes esfuerzos en la planificacién ya que, para
identificar las necesidades, es necesario conocer el perfil epidemioldgico y estimar la demanda potencial y

sus correspondientes consumos.

La estrategia de mejora de la gestion de insumos para los servicios de salud enfrenta el desafio de relacionar
los insumos con los productos (prestaciones sanitarias), en un marco de complementariedad y coordinacion
de las areas responsables de los procesos administrativos y aquellas que ejecutan los procesos asistenciales.
De esta forma, las acciones para la mejor gestién descansan en el fortalecimiento de la planificacion, la

gestion operativa y la evaluacion de los resultados®.

Los sistemas de salud alcanzarfan niveles de funcionamiento mas eficientes si las acciones de abastecimiento
“nacieran” en aquellas instancias estrechamente vinculadas con la deteccién de necesidades y estimacion
de cantidades de insumos. En el siguiente esquema se presenta la secuencia de vinculaciones de las

principales acciones relacionadas con la determinacion de necesidades®:
estandares de consumo k&

catalogacion de insumos

perfil

duct
epidemiolégico producto

sanitario

E

protocolo por patologias '

7 De Chorni A. Cuaderno Médico Sociales, 73:2344, mayo 1988. Citado en Planificacién Local Participativa. Bases Conceptuales. Programa REMEDIAR.
http://www.remediar.gov.ar/ACM-Remediar47.nsf/899467b6142c4806832568e4005c02a3/8a734517ea065b69032574c90073addd/$FILE/Bases %20
conceptuales.pdf

8 Cabe destacar que algunos aspectos muy relacionados con la practica médica exceden las capacidades de la planificacién y requieren apoyo normativo y
participaciéon de equipos multidiscipliarios, en particular en los procesos de catalogacién y aplicacién de protocolos clinicos.

9 En el capitulo de practicas se presentan diferentes metodologias para la cuantificacion de necesidades.
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Ciclo de determinacion de necesidades

Para que esta secuencia logre los objetivos esperados, es necesario que, ademas de los lineamientos
estratégicos senalados (y las buenas practicas que se presentaran en la siguiente seccién), se realicen un
conjunto de acciones tendientes a sensibilizar y capacitar a los recursos humanos que son prescriptores

y usuarios de los insumos a adquirir.

Implementacion de Mejores Practicas

Entendemos como mejores practicas' a los cambios positivos en los procedimientos operativos de las
organizaciones sanitarias en materia de la gestién de insumos para los servicios de salud originados en
la incorporacion de nuevas modalidades institucionales,
de procesos y de organizacion del trabajo disefadas I ——————
localmente o adoptadas de otros lugares que han

Capacitar para el uso racional

desarrollado experiencias positivas.
El objetivo general de la capacitacion debe ser promover

el uso racional e insumos de acuerdo con los objetivos

terapéuticos y en funcion de la efectividad, seguridad

y costo. Asimismo, se debe tener como proposito

ampliar la formacion de los profesionales prescriptores

quienes tendran que incorporar criterios de seleccion

de informacion para la practica clinica habitual.

Quienes se capaciten en el uso racional de insumos

médicos tendran como principal objetivo adquirir

conocimientos y habilidades para:

aprovisionamiento y distribucién de los mismos. e hacer una prescripciéon razonada.

e implementar tratamientos no farmacolégicos
cuando estén indicados.

e informar y aconsejar a los pacientes sobre las
diferentes estrategias terapéuticasy sobre probables
efectos indeseables.

Dichos cambios estdn orientados a lograr que la
planificacion de las adquisiciones de insumos para los
servicios de salud se realice sobre la base de las patologias
existentes, con gran concurrencia de proveedores y con la

mayor transparencia en el proceso.

Las experiencias realizadas muestran que con estos
mecanismos se generan disminuciones de los costos

directos e indirectos de los insumos y de la gestién de

Por lo tanto, se recomienda que, para garantizar mejores
practicas, se apliquen medidas especificas en las distintas
dimensiones que caracterizan al sistema de gestion de

insumos para los servicios publicos de salud, es decir

que se tengan en cuenta las modificaciones necesarias e promover conductas preventivas y habitos
en el marco normativo y reglamentario, que el disefio saludables en la comunidad.
institucional  responda. adecuadamente al grado de e detectar y notificar las reacciones adversas a los
centralizacién 'y descentralizacion deseable y que se centros de Farmacovigilancia.
incentive el desarrollo analitico y de negociacién de los e utilizar las fuentes de informacién con actitud

responsables de la gestion.

En el siguiente recuadro se sintetizan algunas de las

Mejores Practicas observadas en los proyectos evaluados,

gue servirdn como puerta de entrada a la segunda parte de la guia.

critica.

10 Por mejores practicas se entiende un conjunto coherente de acciones que han rendido servicio en un determinado contexto y que se espera que, en
contextos similares, rindan similares resultados. Algunos consideran las mejores practicas como un conjunto heterogéneo de términos o teorias, unas
nuevas e innovadoras, y otras que simplemente renombran practicas administrativas que ya se utilizaban en la practica profesional pero que nadie habia
presentado como propias. Entre estas teorias podemos mencionar: calidad total, justo a tiempo (just in time), estudio de referencia (benchmarking),
reingenierfa (reengineering management) externalizacion (outsourcing), redimensionamiento (resizing), gestion basada en actividades, gestion basada en el

valor (value-based management), gestién por objetivos, destruccion creativa, etc.
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Mejores Practicas observadas

e (Creacion de la agencia de compras (Municipio de la Matanza)

e Listados terapéuticos por niveles de atenciéon (Provincia de Chaco)

e Desarrollo de Sistemas Integrados de Informacién (Santiago del Estero)

e Combinacién de procedimientos y modalidades de contratacion, uso de
compras abiertas y compras por descuento (Provincia de Buenos Aires)

e Uso de receta Unica (Provincia de Chaco)

e Fortalecimiento del sistema de logistica y distribucién (Neuquén y Provincia de
Buenos Aires)

e Gestion electronica de concursos de precios (Provincia de Chaco)

e Plan plurianual de re-equipamiento hospitalario (Provincia de Buenos Aires)

e Compra de tanques de oxigeno para modificar la modalidad de adquisicion de
este insumo critico (Provincia de Buenos Aires)

e Talleres de capacitacion a farmacéuticos (Provincia de Chaco)

e Rotulado de descartables y sueros para su identificacion de provision gratuita
(Ciudad de Buenos Aires)

e Comunicacién de proveedores por Internet (Ciudad de Buenos Aires)

e Seguimiento de precios, encuesta de satisfaccion a hospitales y publicacion de
avances del proyecto (Provincia de Buenos Aires)
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é 2. Compras publicas
con un enfoque de
sistemas

la Teoria General de Sistemas es el marco conceptual utilizado para el analisis desarrollado en esta seccion.
Concebir a la gestion de insumos como un sistema integral es de suma importancia ya que si los diversos
procesos se llevan a cabo de manera independiente y no como parte de un sistema, los costos aumentan, el
agotamiento de existencias se hace mas frecuente y los usuarios (tanto los efectores como los destinatarios

finales) se ven afectados.

De este modo, el sistema es visto como un conjunto de procesos que se interrelacionan, este enfoque de
procesos es la base de los sistemas de calidad. En el modelo de sistemas con enfoque de procesos, cada
proceso generara un producto que sera el elemento de entrada del siguiente proceso, construyendo de
esta manera el sistema. Una caracteristica de este enfoque es considerar “qué espera el usuario” de la

prestacion que recibe y “valora” en base a su satisfaccion. (IRAM 1SO 9001-2000)

Esto implica que la identificacion de cada proceso permite, en la practica, definir las prioridades, los
requisitos y recursos necesarios ademas de los resultados esperados y las principales pautas para la

evaluacion.

El Sistema de Gestion de Insumos para los Servicios Publicos de Salud propuesto estd constituido por
el conjunto de principios o valores, instituciones, normas y procedimientos que buscan asegurar la

disponibilidad de los productos de la manera mas eficaz y eficiente posible.

Segun el enfoque de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) un sistema de gestion de insumos para
los servicios asistenciales deberia tener como objetivo garantizar la atenciéon de la salud promoviendo el
uso racional de medicamentos (e insumos). De este modo se contribuye, ademas, a alcanzar los Objetivos

del Milenio'" en materia sanitaria.

“La gestion de suministros es una responsabilidad de los sistemas publicos de salud que implica no solo
procesos eficientes y eficaces de adquisicién, sino también la implementacion integral de sistemas que
involucran diversas etapas y una secuencia ordenada (en cadena) de los procesos de seleccién, adquisicion,

almacenamiento, distribucion y uso racional. Esta secuencia de procedimientos se orienta a asegurar la

11 Como es sabido los ODM en Salud estan orientados a: Reducir la mortalidad infantil, Mejorar la salud materna, Combatir el HIV/SIDA, el Chagas, la
Tuberculosis, el paludismo y otras enfermedades. (www.pnud.org.ar/odm.html)
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disponibilidad de medicamentos e insumos esenciales, asi como la calidad de los insumos ofrecidos y la

oportunidad en la atencion al usuario'”.

El anélisis de sistemas, como metodologia, permite que el mismo se estudie mediante su descomposicion
en los subsistemas y procesos que lo conforman y, esta desagregacion, se continta aplicando hasta llegar
a los elementos bésicos que lo constituyen. Los sistemas estan compuestos por partes o conjuntos, que
conforman un todo que puede delimitarse. Para este caso en particular, los denominamos reglas (normas
e instituciones), herramientas y practicas o procesos operativos:

e Las normas e instituciones regulan el Sistema de Gestién de Insumos y en consecuencia son el

soporte de los procesos de adquisiciones.

Las siguientes herramientas son los elementos centrales del sistema. Integran a la totalidad del mismo y
relacionan los aspectos normativos e institucionales con los procesos operativos's:

e (Catalogacion,

e Subsistema de Proveedores

e Farmaco y Tecno vigilancia

e Sistemas de Informacion

e  Evaluacion de la gestién

Los procesos operativos son aquellas actividades que generan mayor valor agregado y tienen mayor
impacto sobre la satisfaccion de los usuarios del sistema.

e |dentificacién de necesidades (estimacion de cantidades de productos)

e  Programacion de Compras

e Gestion de Compras

e Logistica (almacenamiento y distribucion de productos)

e Utilizacién y consumo

Sistema integral de Gestion de Insumos para los Servicios Publicos de Salud

Lineamientos conceptuales
Enfoque estratégico, Desarrollo de Agencia de Compras,
Desarrollo de capacidad analitica, Grado de centralizacion

Procesos operativos

Sistemas de
Informacién .
. Administracion . 'dentificacion i\ Programacion U Gestion | . Logistica . Utilizacion
Herramientas dllcaraens | de i de o ode (glm_acen_ajey Ly
' necesidades [/ Compras /' Compras // distribucion) // consumo
Monitoreo y ' '] ' ]
Evaluacion

Marco Normativo e Institucional

12 Guia Practica para la Planificacion de la Gestion del Suministro de Insumos Estratégicos -Organizacién Panamericana de Salud - Unidad de
Medicamentos Esenciales, Vacunas y Tecnologia en Salud-2006.

13 Mas adelante, en la descripcion de cada uno de ellos, se clarifican las interrelaciones.
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A continuacion se presentan los aspectos conceptuales y practicos relativos a cada uno de los elementos
del sistema, para ello se han tomado como referencia las principales experiencias realizadas por el PNUD en
la Argentina, las consideraciones de organismos internacionales y las experiencias de gestion de insumos,

con caracteristicas similares, de otros pafses.

2.1. Reglas e Instituciones

2.1.1. Las Reglas

Los marcos normativos, en ocasiones, generan rigideces que pueden no resultar razonables desde los
objetivos del proceso de adquisiciones y que es necesario considerar para que las autoridades definan

cudles pueden ser removidas.

Laexperienciaindica que muchas de lasineficienciasy demorasenlos procesos obedecen ainstrumentaciones
obsoletas, pero otras al comportamiento o capacidad de los actores y no a restricciones impuestas por el
marco legal. Siempre es interesante observar como progresan, con distinta intensidad, organizaciones que
cuentan con el mismo (o muy semejante) reglamento. Algunos actores piensan... “como el reglamento no

lo contempla, no podemos innovar..”, otros...” como el reglamento no lo prohibe, hagdmoslo...”.

Es muy probable que para garantizar una gestion realmente eficaz y moderna, sea necesario reformar los
regimenes generales vigentes de contrataciones. Se recomienda que, en el marco de dicha reforma, se
tenga en cuenta la especificidad de los procesos de contrataciones de insumos correspondientes al sector

salud y la gran resistencia a los cambios que es frecuente observar en el Sector Publico.

La posibilidad de focalizar los procesos ligados a la compra de insumos biomédicos y dotar al sector y a
sus efectores de una mayor autonomia es una buena estrategia para comenzar a reformular la normativa

de la organizacion.

Los procesos deben ir acompanados de una planificacion estratégica de los recursos humanos, tanto en
su nivel de capacitacion (lo que implica muchas veces la incorporacién de nuevas disciplinas, economistas,
contadores, administradores, etc.), y cambios en niveles remunerativos de las areas que asumen mayor
responsabilidad. Estos son sélo algunos de los aspectos que dificultan la toma de decisién en los niveles

politicos de cambios de fondo en el sector.

Por otra parte y con frecuencia se suele invocar un “lugar comun”: que supone que “todo se arregla
con mayor programacion”; sin embargo, la urgencia, la emergencia y las situaciones no previstas son
una realidad en los servicios de salud y existe un conjunto de productos cuya demanda no puede ser

programada adecuadamente.
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Mas aun, el marco normativo y su reglamentacion que definen los procedimientos para la gestion de las

adquisiciones y contrataciones, en general se basan en los siguientes principios:

e La licitacién publica es el mejor mecanismo de contratacion porque garantiza la publicidad, la
competencia y transparencia;

e Las adquisiciones de bienes se realizan por productos determinados, individualizados en su

especificacion técnica y por cantidades fijas.

Pero estos procedimientos, en ocasiones, no resultan los mas convenientes y efectivos en el 4rea de los

servicios de salud porque:

e Serequieren multiples insumos cuya necesidad es incierta y que mantenerlos en stock no es eficiente
desde el punto de vista econémico.

e La distribucién de las patologias que requieren un conjunto importante de insumos es aleatoria,

incierta y urgente y la modalidad de adquisicion por licitacion publica es lenta.

Por estos motivos, se promueven reformas en los marcos normativos y reglamentarios relacionadas con

la decision de compra y con los requisitos, procesos y modalidades de contratacién.

En relacion con la decision de compra:

e Dotar, en los casos que resulte conveniente, de responsabilidad del gasto sobre los procesos de
contratacion a los ejecutores, reduciendo los controles formales previos de los 6rganos de control y
promoviendo procesos para su intervencion por Unica vez.

e Adecuar los montos que rigen la forma de seleccién de los distintos procedimientos de compra, a

los volumenes de compras de las instituciones de salud.

En relacion con los requisitos, procesos y modalidades de contratacion:

e Promover los mecanismos de mejora de ofertas (subastas inversas, mejoras de oferta por razones de
convenienciaa criterio del comprador, etc.).

e Promover contratos de aprovisionamiento, sin determinaciéon de cantidades y cuando existan precios
de referencia suficientemente extendidos en el mercado utilizarlos como base para la determinacion
de las condiciones de contratacion.

e Promover compras electrénicas o por catalogo.

e Definir claramente los criterios para que, en funcién de la estructura de mercado, se establezcan los
procedimientos estandar para la contrataciéon directa o el concurso de precios por invitacion.

e Definir claramente para el sector los conceptos de urgencia y emergencia para la utilizacion de
procesos simplificados.

e  Limitar las causales de rechazo de oferta por incumplimientos formales.

e Garantizar el cumplimiento de los plazos de pago.

Como metodologia se promueve el analisis del marco normativo y reglamentario (especialmente de
aquellos puntos existentes que restan eficiencia a la gestion de insumos de salud), su comparacion
con los procedimientos existentes en otros marcos normativos (por ejemplo con el del PNUD); y con las

mejores practicas internacionales y la elaboracion de propuestas de reforma.
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2.1.2. Las Instituciones

El modelo institucional que promueve la Oficina de Argentina del PNUD, para niveles nacionales o sub
nacionales, se basa en contar con una unidad organizativa que concentre las areas de planificacién,
contrataciones, logistica y la comision de asesoramiento técnico de la gestion de insumos médicos. Este
modelo asegura una mayor coordinacion y articulacién para consolidar la gestion con un enfoque de
sistemas'®. El marco legal vigente y su potencial adaptacion en cada jurisdiccion, que repasamos en el

apartado anterior, caracterizaran la organizacion.

Para el corto plazo, se propone la creacion de algunas instituciones clave, en las dreas responsables de la

gestion del sistema de salud de cada nivel de gobierno de acuerdo a su marco institucional vigente.

El disefo de la estructura dependera de las caracteristicas particulares de cada institucion como asf también
las condiciones de disefo de estructuras organicos — funcionales vigentes. La propuesta es que el disefio
institucional tenga incorporadas las siguientes funciones bésicas:

e Agencia de Gestion de Medicamentos e Insumos Esenciales

e Direccion de Planificacion de Insumos para los servicios publicos de salud

e Direccion de Contrataciones de Insumos para los servicios publicos de Salud

e Direccion de Logistica para los servicios publicos de Salud

e Comision de Insumos y equipamiento para los servicios publicos de salud

En el siguiente grafico se presenta la propuesta en forma sintética y luego se enuncian las principales

misiones y funciones que se proponen para cada area:

Grafico: Marco Institucional propuesto

Fuente: Elaboracién propia

Ministerio de Salud
Secretaria de Salud

—_—

Agencia de Gestion de
Medicamentos e Insumos Esenciales

Direccion de Direccion de Direccion de

Planificacion de contrataciones de Logistica de
Insumos en Salud Insumos en Salud Insumos en Salud

14 Un modelo posible es la creaciéon de una agencia similar a la que opera en Chile, la Central de Abastecimiento de Medicamentos e Insumos esenciales del
Sistema de Salud CENABAST, que vende servicios de gestion de adquisiciones, a la que adhieren, voluntariamente, los efectores de salud.

La Central de Abastecimiento, es en este caso una institucion publica descentralizada o autérquica, con capacidad de generar recursos a partir de
compromisos comerciales adquiridos con los clientes.(Los Establecimientos de Salud, que en Chile tienen dependencia Nacional @ Municipal = Centros de
atencion Primaria).

El objetivo que persigue es el de abastecer de medicamentos e insumos, a precios competitivos a los establecimientos del sistema de salud y otros
organismos del sector publico. Tiene como misién articular y facilitar, con eficiencia y calidad, la gestion de abastecimiento de medicamentos e insumos para
los servicios de salud entre los proveedores y el sistema de atencion de la salud, contribuyendo al mejoramiento permanente de las condiciones de compra y
su gestién operativa.
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I%‘: Agencia de Gestion de Medicamentos e Insumos Esenciales
Led

Mision

Lograr el abastecimiento oportuno de insumos médicos de calidad a los establecimientos publicos, a través
de procesos de gestién de compra planificados y adecuados a las necesidades, articulando la estrategia de la
Institucién con las politicas publicas a fin de que las actividades de la agencia sean coherentes con las metas del

sistema de salud.

Principales | 1. Gestionar la compra de insumos médicos en el marco del sistema propuesto.

funciones | 2. Coordinar las principales estrategias a llevar a cabo segun las prioridades de la institucion responsable sectorial

en la jurisdiccion.

3. Coordinar las areas responsables de planificacion de insumos, contrataciones, y logistica del sistema.

4. Coordinar las comisiones de medicamentos, equipos e insumos.

5. Llevar adelante la articulacion institucional permanente con los organismos de autoridad y regulacién sanitaria
(p.e. en el caso argentino, Ministerio de Salud de la Nacién y provinciales, Secretarfas de Salud, ANMAT, etc.)
que actdan en el pais.

6. Coordinar los sistemas de informacién, control de stock, pautas de reasignacién de insumos entre
establecimientos ante situaciones de desabastecimiento y otras contingencias sanitarias, procesamiento de las
recetas de consultas ambulatorias, receta Unica, etc.

7. Coordinar la evaluacion del uso racional de los insumos y sistemas de farmaco y tecnovigilancia.

8. Mantener los sistemas de informacion actualizados y adaptados a los requerimientos legales vigentes para los

procesos de contratacion.

Ll

I%l: Direccioén de Planificacion de Insumos en Salud
L

Misiéon

Asegurar de manera planificada y en base al diagnéstico de necesidades de servicios, las adquisiciones de

insumos con evaluacion continua de procesos.

Principales | 1. Establecer en coordinacion con los servicios de salud y la Comision de Asesoramiento, indicadores para

funciones el calculo de necesidades, considerando la situacion epidemiolédgica y la produccion de los diferentes

Establecimientos Publicos.

2. Administrar, con el Asesoramiento de la Comision de Insumos para los servicios de Salud, el catdlogo de
insumos para los servicios de salud, los listados terapéuticos por niveles de complejidad y la canasta de
adquisiciones centralizadas y descentralizadas.

3. Elaborar el plan anual de adquisiciones y su correspondiente programacion presupuestaria y financiera.

4. Consolidar informacion de ejecucion del plan de adquisiciones.

5. Contar con una “sala de situacién”, con informacion actualizada, sobre listados autorizados, protocolos
existentes, variables econémicas, produccion de servicios, indicadores epidemioldgicos, etc., como informacion
disponible para la toma de decisiones.

6. Administrar el sistema de farmaco vigilancia y tecnovigilancia

7. Identificar proveedores, brindar informacion y promover su incorporacion a los sistemas de informacion de

proveedores existentes.
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Principales | 8. Elaborar informes de los mercados de medicamentos e insumos biomédicos que incluya su caracterizacion y

funciones evolucion, precios de referencia y otras caracteristicas.

9. Realizar el seguimiento de los precios y condiciones de contratacion de las compras centralizadas y

descentralizadas.

10. Dictar normas técnicas acerca de los niveles de stock, seguridad y conservacion, precaucion y almacenaje de
insumos médicos en las unidades asistenciales y verificar su cumplimiento.

11. Dictar normas técnicas e intervenir en el control de calidad de los insumos solicitados y adquiridos.

12. Dictar normas técnicas sobre el uso racional de medicamentos, promover su difusién y verificar su
cumplimiento.

13. Relevar los protocolos clinicos vigentes en las unidades sanitarias y promover su unificacion.

14. Promover y coordinar actividades de capacitacion del equipo de salud sobre farmacoepidemiologia,
protocolizacion de la atencion basada en la evidencia, actualizacién de informacién sobre insumos,
evaluacion de tecnologia, etc.

15. Establecer estrategias de comunicacion para la difusion de informacién a los distintos prestadores y al publico
en general.

En materia de medicamentos e insumos biomédicos:

16. Proponer los procedimientos de contratacion mas adecuados para los distintos tipos de mercado.

17. Proponer normas técnicas para los pliegos de condiciones particulares.

18. Analizar la evolucion de los stocks centralizados y descentralizados y calcular los niveles de stock critico de las
compras centralizadas.

19. Analizar los consumos de los diferentes prestadores (hospitales y CAPS).

20. Realizar el seguimiento de stock de insumos criticos en los diferentes prestadores (hospitales y CAPS).

En materia de equipamiento biomédico:

21. Planificar el recurso fisico en salud y determinar las prioridades de las obras de infraestructura en los efectores
de salud, en coordinacién con los organismos correspondientes.

22. Planificar el mantenimiento, reposicion y ampliacion del equipamiento médico en los efectores de salud y
elaborar el plan plurianual de adquisicion de equipamiento biomédico.

23. Llevar el registro técnico del equipamiento biomédico disponible y su estado en los efectores de salud.

24. Dictar normas técnicas para el mantenimiento preventivo y correctivo del equipamiento médico y supervisar
su cumplimiento.

25. Actualizar con agencias regionales o nacionales la informacion sobre la disponibilidad de diferente tipo de
equipamiento.

26. Centralizar la informacién de incorporacion de insumos y equipamiento a la Jurisdiccion a través de

Programas Nacionales, Provinciales, Municipales y donaciones, a fin de evitar superposiciones.
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I%‘: Direccidon de contrataciones de Insumos en Salud
L

Mision Ejecutar el plan de adquisiciones de manera adecuada a las necesidades de los prestadores.
Principales 1. Preparar los pliegos de contrataciones centralizadas y descentralizadas.
funciones 2. Realizar los procedimientos de contratacion de conformidad con las normas técnicas que dicte el érgano

rector del sistema de contrataciones.

3. Realizar la recepcién de los bienes y verificar las entregas de proveedores.
. Dictar normas técnicas y verificar la certificacion del cumplimiento de servicios.

5. Realizar los procedimientos de extraccién de muestras para los controles de calidad sobre las entregas y remitir

las mismas a los organismos competentes para la realizacion de los analisis o estudios correspondientes.

. Autorizar la adquisicion descentralizada de insumos centralizados.

. Sustanciar las penalidades contractuales previstas en la ley de contrataciones y en los pliegos, cuando

corresponda.

. Elaborar informes mensuales de la distribucion de los insumos a los servicios de salud.

. Contar con un registro actualizado de farmaco y tecnovigilancia y otras contingencias relacionadas a la calidad

de los insumos.

L]

%‘ﬁ Direccién de Logistica de Insumos en Salud
=]

Misién Asegurar la calidad de los insumos desde que ingresan al depdsito, almacén o farmacia, garantizandola durante
su permanencia, en condiciones de eficacia, estabilidad y seguridad de acuerdo a las especificaciones dadas por
el fabricante, hasta la recepcion de los mismos en cada prestador o usuario.

Principales 1. Dirigir el sistema de almacenamiento y/o, ejercer el contralor del operador logistico cuando dicha funcion se

funciones haya tercerizado.

2. Organizar el transporte de mercaderia e insumos desde el depésito central a todos los efectores de la
jurisdiccion.

3. Administrar la reasignacion de medicamentos e insumos biomédicos entre efectores de salud en casos de
desabastecimiento puntuales (conocido en Argentina como “clearing” entre efectores), de acuerdo a las
directivas establecidas por el drea responsable de la Agencia.

4. Informar los niveles de stock y solicitar las ampliaciones de las 6rdenes de compra cuando éstos alcanzan el
nivel definido como critico.

5. Dictar normas técnicas de administracion y control de stock en los establecimientos sanitarios.

6. Mantener y reparar el parque automotor afectado al Depdsito Central.

7. Administrar la carga y descarga de mercaderia dentro del predio. Verificar la conformidad de lo entregado con
las érdenes de compra y firma los remitos de recepcion.

8. Hacer cumplir las buenas préacticas en almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos y
productos médicos.

9. Contar con un programa de capacitacion para el personal responsable de logistica de los distintos efectores.

10. Realizar auditorias a depdsitos y subdepdsitos de los distintos establecimientos sanitarios
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i Organismos de Asesoramiento: Comision de Insumos para los
o

Servicios de Salud y Equipamiento Biomédico

Mision

Asesorar a los niveles de decision correspondientes con el fin de homogeneizar criterios para definir las normas
técnicas a aplicar en la gestion de insumos y la incorporacion, mantenimiento, reposicion y utilizacion de

tecnologia biomédica.

Principales

funciones

Ambas comisiones

Favorecer la articulacion entre los efectores y el drea de planificacion.

Comisién de Insumos para los servicios de salud

1. Proponer el catalogo (y su codificacion) de insumos biomédicos que regira en la jurisdiccion y analizar las
solicitudes de incorporacion que se presenten;

2. Proponer el Listado Terapéutico por niveles de atencién que regira en la jurisdicciéon y analizar las solicitudes de
incorporaciéon que se presenten;

3. Recomendar los insumos a adquirir que seran incluidos en la canasta de compras centralizadas;

4. Revisar las especificaciones técnicas de los bienes catalogados;

5. Asesorar a la Direccion de Planificacion en la planificacién y programacion de las compras centralizadas y
evaluar las cantidades requeridas por los prestadores (hospitales y CAPS) y su vinculaciéon con la produccion
hospitalaria. Recomendar la realizacion de estudios especificos;

6. Asesorar a la Direccion de Planificacion en las modalidades de contratacion a aplicar, plazos de
aprovisionamiento y entrega;

7. Proponer los procedimientos de farmacovigilancia y tecnovigilancia a aplicar sobre los insumos adquiridos en

forma centralizada.

Comisién de Equipamiento Biomédico

1. Asesorar en el dictado de normas para el relevamiento del equipamiento y su estado;

2. Analizar el estado de equipamiento y determinar las necesidades de acuerdo al disefio de redes de salud, de
la demanda de los efectores y del estado de la infraestructura existente;

3. Elaborar y elevar a consideracion de las autoridades de la Jurisdiccion el plan plurianual de adquisiciéon y
mantenimiento de equipamiento biomédico;

4. Analizar las especificaciones técnicas y su adecuacién a las necesidades del lugar de destino;

5. Asesorar a la Direcciéon en las modalidades de contratacién a aplicar;

6. Establecer las condiciones técnicas y los servicios complementarios a incluir;

7. Asesorar en las modalidades de contratacion de insumos biomédicos de acuerdo al equipamiento disponible.
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2.2. Las herramientas del
comprador responsable

En este apartado se describen cinco herramientas clave orientados a la gestion de los diferentes flujos
de informacion entre los participantes del mercado de insumos de salud. En particular se ocupa de
la construccién de un catdlogo uniforme de insumos médicos, la agregacion de informacion sobre
proveedores y la coordinacion de denuncias y alertas con las autoridades de farmaco y tecno vigilancia.
Finalmente se presentan algunas pautas para el disefo de un sistema de informacién integrado para
la gestion de todos los procesos, que sirva ademas como insumo para el desarrollo de un modelo de

monitoreo y evaluacion.

2.2.1. Catalogacion

Catalogar significa ordenar en forma sistematica bienes normalizados, es decir, identificados y clasificados
por su nombre y cédigo. Disponer de un catdlogo que cumpla con las caracteristicas mencionadas es el

primer paso para lograr la vinculacion entre insumos médicos y produccién del sistema de salud'.

La existencia de un catalogo (y su proceso continuo de actualizacién) es un elemento técnico central de
cualquier sistema de contrataciones. En el se incluyen los requisitos relacionados con la calidad es decir,

lo que se conoce como especificaciones técnicas de un bien.

La catalogacion atraviesa al resto de los procesos. En el proceso de compras, la descripcion técnica de
los bienes a adquirir debe tener origen en el catdlogo y permitir una buena definicion de las calidades
deseadas'®. Ademas facilita y agiliza la relacion con los oferentes, ya que éstos reciben informacion
completa de los productos requeridos. Vinculado con la logistica; agrupar los bienes homogéneos facilita
el control de stock y con ello se cumple con uno de los principios econémicos basicos, como el que se
refiere a la minimizaciéon de los costos de operacion del sistema. Por Ultimo el catélogo, es el pilar del
sistema integral de informacién, que reportara, entre otras variables, sobre el uso de los insumos y servira

como referencia para el monitoreo y evaluacion de la gestion.

15 En lineamientos conceptuales (Cap. 1) se ha hecho referencia a la necesidad de vincular insumos con productos, y las dificultades que esto plantea, mas
adelante se presentara con mayor precision, en el capitulo “estimacion de necesidades y cantidades”.

16 La problemética de la calidad de los insumos como factor de seleccién es un desafio importante en la mejora de la gestion de insumos de salud.
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El catdlogo Unico de insumos debe ser un instrumento validado desde el maximo nivel Politico de la
Organizacion (en el caso propuesto la Agencia Central) ya que es uno de los determinantes de la canasta

de prestaciones a brindar por los establecimientos de salud.

Su confeccion implicara luego (una vez que se definan los listados por nieveles) priorizar “que se compray
qué no” lo cual desencadena situaciones de conflicto y tension con los intereses particulares no solo de los
efectores (integrado por médicos, técnicos, etc.) sino ademas otros actores como laboratorios, pacientes,
ONG?'s, etc.. Por lo tanto debe ser una herramienta construida con la participacién de los efectores, pero

tomando en cuenta estas consideraciones.

La normalizacién (proceso indispensable para la construccion del catalogo) es el procedimiento mediante
el cual se selecciona por razones técnicas, econémicas y/o funcionales, un tipo de bien del cual existen
distintas especies, tipos y variedades. El concepto de normalizacién, en principio, equivale ala generalizacion
de una solucién racional para un problema comudn a una pluralidad de sujetos. En forma mas amplia,

normalizar consiste en definir y especificar un concepto, un producto o un proceso de trabajo'’.

Entonces la identificacion, normalizacién y clasificacion tienen por objeto proveer de documentos de
referencia que conllevan soluciones a problemas técnicos y comerciales, que conciernen a los bienes y
servicios y que se presentan, en forma repetitiva, en las relaciones entre los sectores comerciales, cientificos,
técnicos y sociales. Esto, sin duda, implica la sistematizacion de los datos referidos a la identificacion y

catalogacion de estos articulos, lo que permite eliminar vicios administrativos que su inexistencia produce.

La falta de especificaciones y normas que determinen las calidades y requisitos que deben cumplir los
articulos, asi como los métodos de ensayo o prueba que deben aplicarse para controlar que dichos
requisitos se cumplan en una adquisicion, dan lugar a maniobras especulativas donde existen perjuicios
econémicos y de calidad de los productos, distorsionando, muchas veces, la posibilidad de eficiencia en

la actividad realizada.

Un buen catélogo exige una codificacion precisa, con digitos reservados para poder administrar aspectos
importantes, para el control de gestion, como la descripcion, familia, cuenta contable, etc. De esta
manera se convierte en la base para la planificacién y programacion de las contrataciones, la adquisicion,

administracion y control de los bienes adquiridos.

Esto es asiya que cada porcion de un cédigo debe ser indicativa de las caracteristicas del item que referencia,

lo cual significa que el item queda perfectamente identificado (con todas sus caracteristicas) a

partir del cédigo. Este nimero puede, por ejemplo, estar compuesto de una parte significativa y una

parte secuencial.

La parte significativa, a su vez se puede formar de tres sub-partes.

e Laprimera que es la clase que discrimina el bien segun su caracter econémico (vinculandolo al sistema
de presupuestario y de contabilidad).

e Lasegunda corresponde al género, esto es, la categoria superior a la cual pertenece el bien.

e la terceraindica la especie o categoria dentro del género a la cual corresponde el bien.

17 La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), establecio la siguiente definicidn: “Normalizacion técnica es el proceso de formular y aplicar reglas
para el desarrollo ordenado de una actividad especifica, para el beneficio y con la cooperacion de los interesados y, en particular, para la promocion de

una optima economia general, considerando debidamente las condiciones funcionales y los requisitos de seguridad”. A la vez define una “norma” como:
“Una especificacion técnica u otro documento accesible al publico, establecido con la colaboracion y el consenso o aprobacion general de todas las partes
interesadas en base a los resultados de la ciencia, la tecnologia y la experiencia en beneficio de la comunidad en su conjunto y aprobada por un organismo
calificado a nivel nacional, regional o internacional”.
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La parte secuencial, a su vez se puede formar de dos subpartes:
e La primera indica el producto especifico.

e lasegunda indica las variedades del producto.

En materia de medicamentos'® se promueve la adopcion de la Clasificacion Anatémico-Quimico-
Terapéutica (ATC) propuesta por la Organizacion Mundial de la Salud™ en la cual las drogas se subdividen
en grupos de acuerdo al 6rgano o sistema (catorce) y sus caracteristicas quimicas, farmacoldgicas y
terapéuticas (grupo terapéutico, subgrupo terapéutico, subgrupo quimico y principio activo), segun se

detalla en el ejemplo del siguiente cuadro®.

1° nivel sistema u 6rgano Aparato Digestivo y Metabolismo A

2° nivel grupo terapéutico Antiacidos, antiflatulentos, antiulcerosos A02

3° nivel subgrupo terapéutico Antiulcerosos A02B

4° nivel subgrupo quimico Antihistaminicos H2 A02BA
5° nivel principio activo Cimetidina A02BAO1

Ademéas de la informacion aportada por la Clasificacion ATC, se deben incorporar nuevos campos
numéricos, alfa-numéricos y alfabéticos, para brindar mayor informacion. Estos campos deben permitir
contar con aspectos técnicos del producto como por ejemplo, la presentacién, la concentracién por

unidad y el volumen de la unidad.

Puede ser complementado con tablas relacionadas que incluyan la normatizacién de dosis diaria (DDD)
habitual de dicho producto (ej:amoxicilina 500 mg cada 6 hs en presentacion comprimido y 250 mg cada
6 hs. en la presentacion jarabe). Ademas, la normatizacion del tratamiento recomendado en cantidad
total de dias que al ser multiplicado por el campo anterior permitiréd contar con la dosis por tratamiento

completo, o en el caso de pacientes crénicos, el conocimiento de su consumo permanente.

Se aconseja también que en los registros se brinde informacion acerca del efector que utilizard dicho
insumo: hospital X, centro de salud J, unidad de APS Z y del tipo de usuario y modalidad asistencial al

que se destina el producto: ambulatorio, internado, adulto, pediatrico, guardia, etc.

La incorporacion de este tipo de informacion permite mejorar el cumplimiento de los objetivos registrados
en-el plan de actividades y facilita la evaluacion de la eficiencia en la gestiéon de compra y en las tareas

de distribucion de los productos.

18 En el Anexo se presenta una Propuesta de Catalogacion del resto otros insumos: descartables, instrumental, equipos y mobiliario

19 En 1996 la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) adopt6 el sistema de clasificacion ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Classification
System) como estandar internacional para el desarrollo de estudios de utilizacion de medicamentos, para lo que creé el Grupo Internacional de
Trabajo de la OMS para la Metodologia de Estadisticas de Medicamentos como grupo de asesoramiento y apoyo metodoldgico, correspondiendo
al Centro Colaborador de la OMS en Oslo (Noruega) la actualizacién permanente anual del sistema de clasificacion ATC siguiendo el criterio
establecido por el Grupo de Trabajo. La actualizaciéon puede consistir en: (a) Modificaciones en la denominacién, o introducciones o anulaciones de
subgrupos terapéuticos; (b) Modificaciones en la denominacion o en la codificacion de principios activos.

20 Ejemplos de este tipo pueden hallarse en el Catalogo de Bienes y Servicios de la Oficina Nacional de Contrataciones de la Republica Argentina

que sigue la préctica de clasificacion por grupo y subgrupo terapéutico. Para ver el catalogo utilizado por el Estado Nacional en la Republica Argentina
consultar en www.argentinacompra.gov.ar o el clasificador utilizado por la Republica de Chile en www.chilecompra.gov.cl. El rubro “medicamentos y
productos farmacéuticos” se desagrega en: anti-infecciosos, antitumorales, cardiovasculares, hematdlicos, para el sistema nervioso central, para el sistema
nervioso auténomo, que afectan al tracto respiratorio, al sistema gastrointestinal, hormonas y antagonistas hormonales, agentes que afectan el agua y los
electrolitos, medicamentos inmunomoduladores.
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Como ha sido mencionado, la elaboracién del catdlogo serd una funcion de la Comision de Insumos?!
gue debera conformarse con profesionales de reconocida experiencia. Esta Comisién tiene como funcién

central mantener actualizado el listado de insumos que se utilizan en el sistema de salud.

Su primera tarea consiste en la identificacion de los bienes normalizados (denominacion y descripcion
completa de un bien). La construccion del catdlogo necesita acciones de mantenimiento con participacion
de multiples actores especializados, por lo tanto contar con el catdlogo es tan importante como contar con

las reglas de su actualizaciéon continua.

La inclusion de nuevos insumos debe estar sustentada para su aprobacion por bibliografia de calidad que
permita una evaluacion basada en la evidencia ya que cualquier incorporacion tiene repercusiones clinicas,

organizativas y econémicas.

La experiencia indica que, independientemente de los esfuerzos realizados, en las organizaciones publicas

generalmente subsisten descripciones poco especificas o incompletas y también, mal definidas.

En general, las instituciones cuentan con algun catdlogo y es habitual no encontrar la aplicacion de
procedimientos adecuados de mantenimiento por lo que aparecen duplicaciones y redundancia de bienes.
Otro problema que suele presentarse es que los efectores utilicen diferentes catalogos o distintas versiones

de un mismo catélogo.

En los casos mencionados se sugiere la depuracion y cambio de codificacion del catdlogo existente
mediante el siguiente procedimiento de trabajo:
e Analizar los criterios de codificacion actual, si son heterogéneos y no permiten agrupar los géneros 'y

especies se debera elaborar una nueva metodologia de codificacion.

En caso que se continle con el catalogo original

e Depurar el catdlogo dando de baja (hacia el futuro) los bienes duplicados. Al realizar este proceso
de unificacion de bienes debe revisarse la especificacion técnica del bien que quedara activo en el
catélogo.

e |dentificar los bienes sin operaciones en un periodo determinado (como minimo anual) y evaluar la
necesidad de mantener activos esos bienes.

e Sobre los bienes con movimientos, agruparlos por tipo de producto y analizar las especificaciones
técnicas existentes para identificar duplicaciones.

e Siesun catdlogo comun a todo el sector publico analizar la posibilidad de su recodificacion en todos
los insumos de salud. Si esto es posible migrard el catdlogo, caso contrario se trabajard con una
doble codificacion: (i) en este caso es necesario que la relacion entre los cédigos de los catélogos sea
biunivoca. Incorporar, como cédigo auxiliar, la nueva codificacion definida en cada producto.

e Reglamentar su uso obligatorio para todas las instituciones de salud por lo menos en las siguientes
instancias: (i) solicitud de pedido; (ii) emision de orden de compra; (iii) recepcién de bienes; (iv) entrega
de bienes. Los sistemas de informacién de compras, de almacenes y de farmacia deben ser adaptados

a su utilizacion.

21 Véase capitulo “Las Reglas”
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A partir de este trabajo inicial se realizaran las tareas de actualizacion??. Dicha actualizacién, en ningln

caso, puede ser un procedimiento descentralizado?.

Listados Terapéuticos por niveles de atencion

El objetivo de la elaboracién de Listados Terapéuticos por niveles de atencién es que, a partir de la
catalogacion de los insumos a ser utilizados por el sistema publico de salud y tomando en consideracion
i) los servicios de que dispone, y ii) el nivel de complejidad de los efectores, se establezcan los insumos a

consumir por los distintos niveles de atencion.

Sobre esta base, en el proceso de planificacion y estimacion de cantidades, se facilita la identificacion de

aquellos insumos de uso generalizado que conviene incorporar en la gestion centralizada de compras.

La existencia previa de protocolos y guias terapéuticas es un excelente insumo para desarrollar este
instrumento pero no es imprescindible. Por el contrario, el compromiso en desarrollar los Listados
Terapéuticos por niveles de atencion puede ser un primer paso hacia la normalizacién de la atencion.
Simplemente, en caso de ausencia de protocolos o guias clinicas, el Listado Terapéutico tendra una
utilizacién orientadora dado que, cuando un efector requiere un insumo que no esta autorizado para su
nivel de atencién, deberad fundamentar, en forma expresa, el requerimiento. La difusiéon de esta practica

tiende a favorecer el uso racional.

Generalmente se procede de la siguiente forma:

e  Establecimientos con internacién: Autorizaciones de acuerdo al nivel de complejidad, realizacion de
practicas quirdrgicas y servicios disponibles.

e  Establecimientos de atencion ambulatoria: Listado Terapéutico para Atencién Primaria de la Salud.

e  Programas de atencion de patologias especiales (oncolégicos, hemofilia, diabetes, TBC, etc): Listados
Terapéuticos especificos que seran canalizados hacia los centros de atencion de acuerdo a su
participacion en los programas especificos y a la poblacion nominal a la que realizan seguimiento.

e Programas de prevencion de la salud (materno infantil, salud reproductiva, etc.): Listados Terapéuticos
especificos que serén canalizados hacia los centros de atenciéon de acuerdo a su participacion en los

programas especificos.

En los sistemas de compra centralizados, que utilizan listados de medicamentos por niveles de
complejidad, el abastecimiento para pacientes con problemas de salud que superan la complejidad del
efector de referencia es un verdadero desafio ya que provoca serias dificultades porque no siempre el
“medicamento sigue al paciente”. Cuando estas situaciones se multiplican por una gran cantidad de
efectores y a distancias importantes resulta aun mas dificultosa la gestién sin un sistema de informacién

confiable y consolidado.

Asimismo, la elaboracion de Listados Terapéuticos es un proceso que depende de la capacidad de alcanzar
consensos con las comunidades médica, farmacéutica, bioquimica, entre otras. Por ello, la propuesta de

Listados requiere, en forma previa a su aprobacién, de:

22 Cabe senalar que la depuracion del catalogo requiere de la participacion activa de personal técnico y especializado en los diferentes insumos. Un
sistema abierto y transparente de actualizaciones, a intervalos regulares, es un requisito absoluto para mantener la autoridad y la aceptacion de una lista de
medicamentos esenciales o de formulario (OMS, 1997).

23 En Anexos se presentan los porcedimientos para la actualizacién de los catalogos.

‘42



EL COMPRADOR RESPONSABLE

e Reuniones de trabajo para analizar, con los principales referentes de las especialidades médicas y
farmacéuticos, la propuesta elaborada, revisar su alcance e incluir las modificaciones sugeridas.

e Difusién de la propuesta consensuada a todos los establecimientos y al personal médico (profesionales
usuarios).

e La existencia de un procedimiento de actualizacién permanente. El procedimiento es igual al de
incorporacion de nuevos insumos en el catalogo.

e Lograr consensuar procedimientos para establecer criterios de priorizacion (para situaciones de crisis)
gue permitan visualizar al decisor que es lo imprescindible y necesario.

e  Establecer instrumentos con criterios de restricciéon o de uso excepcional de algunos productos.

Por ultimo es importante remarcar que el resultado de los procesos de catalogacién y definicién de los
listados terapéuticos por niveles de atencion condicionan la canasta de insumos para los servicios de
salud que estaran disponibles en cada uno de los efectores del sistema, lo que se vincula directamente
con el tipo de prestacion a la que tendré acceso la poblacién y que en definitiva tendra impacto sobre los

resultados, en términos sanitarios, que de alli se deriven?.

2.2.2. Subsistema de informacion de proveedores

Es lainstancia en la que se agrega la informacién que contiene antecedentes relativos a existencia, vigencia,

historial de compras y otros antecedentes de proveedores actuales o potenciales.

La realizaciéon de tareas orientadas a la identificacion de proveedores y la ausencia de registros restrictivos

para la participacion en los procesos de contratacion son elementos fundamentales para el aumento de la

concurrencia de oferentes?. En este sentido, se promueve “salir a la busqueda” de nuevos proveedores y;

e para el andlisis de la calidad del proveedor, la incorporacion de informacion publica de diferentes
fuentes (antecedentes de contrataciones previas, condicion fiscal, etc.) que no sea requerida
directamente al proveedor y contar con marcos legales que permitan calificar a los Proveedores y
actuar considerando sus antecedentes.

e para la inclusion amplia de proveedores en los procesos de compra, se recomienda eliminar los
requisitos de Inscripcién en un Registro de Proveedores, en forma previa, como instancia obligatoria
de cumplimiento®. Y, ademds, si estos procesos existen, la inscripcion deberd ser gratuita, amplia y

difundida, reduciendo al minimo las obligaciones documentales del proveedor.

Las buenas practicas para la identificacion de proveedores son:

e Revision de los registros publicos o bases de datos existentes.

24 En lineamientos conceptuales ya se ha hecho referencia a la relacion entre eficiencia y equidad.

25 Como se ha mencionado, debemos considerar que en el mercado de medicamentos y de insumos médicos hay una gran segmentacion por productos. Es
por ello que la identificacion de proveedores es una condicion necesaria pero no suficiente para el aumento de la concurrencia en todos los segmentos.

26 La existencia de Registros de Proveedores es visualizada como una practica restrictiva. En el caso de bienes y servicios el sistema de contrataciones
deberia establecer un sistema que combine un Padron de Beneficiarios de Pago con un Registro Negativo de Proveedores -esto es de sancionados - donde
las sanciones acumuladas son causal de desestimacion de las ofertas. Ademas cabe senalar que en el caso de bienes se tiende a no evaluar la capacidad
financiera general —solicitando balances— sino que estos requerimientos se incorporan en los procesos a los fines de evaluar en cada caso la capacidad
financiera.
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Identificacion de proveedores en las guias de la industria, a través de las cdmaras sectoriales?’, de

organismos fiscales y de las autoridades regulatorias.

Mantenimiento de instancias propias, preferentemente a través de paginas de Internet para que los

proveedores se presenten y estar en condiciones de tomar contacto con ellos posteriormente.

En particular, debe considerarse que un sistema de identificacion

de proveedores debe contener informacién sistematizada sobre:

Identificacién del proveedor, incluidos sus datos tributarios,
tipo de sociedad, domicilio, representantes y apoderados.
Informacion de cumplimiento de las regulaciones especificas
emitidas por la autoridad en la materia que los autorice a
fabricar, comercializar, distribuir y almacenar medicamentos
y productos médicos. A titulo de ejemplo en Argentina se
requiere: (i) la Designacion del Director Técnico expedida
por el organismo regulador de la industria; (i) Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas; (iii) Certificado de Libre
Sancion extendido por el organismo regulador de la industria
(con vencimiento semestral). Para las empresas extranjeras
deben establecerse los mismos requisitos emitidos por la
autoridad sanitaria del pafs de origen. En Argentina se
solicita la presentacion del certificado GMP/OMS 92 para las
empresas extranjeras emitido por la autoridad sanitaria del
pais de origen.

Los bienes que comercializa, identificados éstos por
agrupamiento de bienes que deberian ser consistentes con la
clasificacién de bienes utilizada en el catélogo.

Los procesos en los que ha presentado ofertas.

Las adjudicaciones que se le han realizado.

Las sanciones recibidas por incumplimientos

Los proyectos PNUD/01/011 (Provincia de
Chaco), PNUD/02/019 (Ciudad de Buenos
Aires) y PNUD/00/045 (Provincia de Buenos
Aires) han desarrollado buenas practicas para la
identificacién de los proveedores a través de:

Revision de los registros provinciales de

proveedores

e |dentificacion de proveedores en las gufas de
la industria

e |dentificacién de proveedores a través de las
camaras sectoriales
e Instancias propias de los proyectos
Adicionalmente, han desarrollo y sistematizacion
para la identificaciéon de proveedores los
proyectos ARG/01/011 (Provincia de Chaco) y
ARG/02/019 (Ciudad de Buenos Aires), que han
creado sistemas propios de registro voluntario
(no restrictivos) y utilizan sus paginas de Internet
para promover su vinculacion con proveedores
actuales y potenciales. Han avanzado, ademas,
en la sistematizacion de la informacion mediante
el uso de aplicaciones informaticas para
administrar esos datos.

2.2.3. Programas de Farmaco y Tecno vigilancia

El concepto de Farmacovigilancia comenzo a utilizarse en la década del 60, en Alemania, a partir

de una partida de medicamentos defectuosos que habfa sido lanzada al mercado. Esto trajo como

consecuencia que los gobiernos de los distintos pafses iniciaran un control mas estricto para la aprobacion,

comercializacion, prescripcion y suministro de los medicamentos, mientras que aquellos que ya tenfan

algun sistema de fiscalizacion y control lo ampliaran.

27 Para el caso argentino las cdmaras que agrupan a los laboratorios productores de especialidades medicinales son: Camara Industrial de Laboratorios
Farmacéuticos Argentinos (CILFA) ,Camara Empresaria de Laboratorios Farmacéuticos (COOPERALA) y Camara Argentina de Especialidades Medicinales
(CAEME)
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Asimismo, la creacion de un Sistema de Farmacovigilancia brinda aportes cientificos para la utilizacion
racional de los medicamentos y permite a las autoridades, entre otras cosas, implementar medidas tales
como modificacién de prospectos, cambio de dosis, de condiciones de venta o bien restricciones de uso
hasta, en casos necesarios, el retiro del mercado de algunos productos. En estos casos, las decisiones
generadas deben contar con sélidos fundamentos cientificos basados en criterios de responsabilidad

compartida entre las autoridades y las empresas elaboradoras.

La Farmacovigilancia es una herramienta indispensable para el control y fiscalizacion de medicamentos, ya
que permite la deteccién temprana de los efectos adversos y/o inesperados de los medicamentos en la etapa
de uso extendido de los mismos y, también, facilita la percepcién de fallas de respuesta terapéutica por
deficiencias de calidad potencialmente atribuibles a defectos en la fabricacion, conservacion inadecuada,

vencimientos, productos ilegales, etc..

Se basa en notificaciones de sospecha de reacciones adversas o de desvios de calidad de los medicamentos
comercializados que son realizadas por sus efectores periféricos, profesionales de salud, y particulares.
De acuerdo a la gravedad y/o magnitud de las notificaciones en relacién a posibles efectos adversos se

adoptan las medidas regulatorias y/o de intervencién que correspondan.

Complementariamente, se entiende por Tecnovigilancia al conjunto de métodos y observaciones que
permiten investigar eventos e incidentes adversos previos o posteriores a la utilizacion de un producto
médico. Dichos efectos adversos pueden causar dano al paciente, al operador o al medio ambiente que

lo circunda.

La gama de productos controlados es muy diversa, se incluyen, entre otros: jeringas, catéteres, instrumental
de cirugfa, equipos de anestesia, stents, dispositivos intrauterinos, implantes traumatolégicos, aparatos de

rayos X, defribriladores, prétesis y dispositivos utilizados en laboratorios hospitalarios.

El objetivo principal es evaluar los eventos en forma répida, para reconocer los posibles riesgos para la
salud de la poblaciéon y tomar las acciones necesarias a la luz de los resultados de la investigaciéon. En
este sentido, es importante sefalar que los eventos pueden ser clasificados en incidentes (aquellos que
sobrevienen en el curso de la atencién, interrumpiendo el uso de tecnologia) o efectos adversos (cualquier
evento no deseado, observado en el individuo, que puede asociarse al uso de una o mas tecnologias en

salud).

A nivel del Sistema de gestion de insumos para los servicios publicos de salud se promueve:

e  Establecer mecanismos para coordinar los eventos detectados y realizar el seguimiento de los
mismos ante el organismo regulador, en el caso argentino la ANMAT (Administracion Nacional e
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica) y promover la realizacion de ensayos sobre productos
adquiridos que sean denunciados.

e  Controlar si algun bien adquirido se encuentra incluido en alertas y promover el retiro del mercado a
través de su sistema de logistica.

e Ampliarlos alcances de la tecnovigilancia y el correspondiente apoyo a los profesionales? involucrados

a través de las siguientes buenas practicas:

28 Hay que tener en cuenta que el sistema se basa en la denuncia de los profesionales médicos de las irregularidades detectadas en los productos (efectos
adversos o falta de eficacia), lo que en ocasiones deviene en litigios legales o de otra naturaleza que pueden ocasionar altos costos (monetarios y no
monetarios) para los profesionales denunciantes,por lo tanto se requiere un fuerte apoyo por parte de las autoridades sanitarias.
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e Sensibilizar a los profesionales en la importancia de estas acciones.

e Apoyar a las farmacias de los establecimientos, centralizando las denuncias realizadas y
realizando su seguimiento ante el organismo regulador sanitario, promoviendo en casos claves
estudios especificos.

e Implementar un sistema de reclamos de calidad sobre los insumos adquiridos.

Una buena préactica en esta materia es la adoptada por el proyecto ARG/01/011 (Provincia de Chaco)
gue ha establecido un procedimiento por el cual, en forma diaria, se revisan las sanciones y denuncias
recibidas por el ANMAT y se analiza si los bienes incorporados en su stock estan incluidos en alguna de

esas situaciones.

Mas alla de integrar la red de los sistemas Nacionales es importante que en las jurisdicciones se cuente
con un sistema de denuncias adecuado a la organizacién, actualizado y con instrumentos simples al
alcance del equipo de salud. Cuanto més cerca del efector se operativice el Sistema de Vigilancia se

lograrad mayor utilizacion y participacion del mismo?°.

2.2.4. Sistemas de informacién

La complejidad de los sistemas de salud exige el manejo de un gran numero de datos

cuantitativos y cualitativos, que se interrelacionan de diferente manera en el tiempo.

Actualmente, las mejoras en la gestién descansan en las tecnologias de informacion y
comunicaciones ya que se requieren datos de distintos campos como el sociodemogréfico,

econémico, epidemioldgico, institucional, legal, etc. Ademas es importante conocer la situacion
actualizada de la oferta sanitaria y los compromisos o convenios con programas de salud de otras

jurisdicciones.

Por estos motivos, es prioritario promover la utilizacion generalizada de un sistema informéatico que
contemple aspectos basicos y que, sin repetir ingresos de datos, posibilite ejecutar la gestion de compras
y las correspondientes acciones de analisis y sequimiento. Cabe destacar que el sistema de informacion
o los subsistemas a desarrollar debe tener en cuenta el contexto general, la disponibilidad existente y las

modalidades de gestion de cada jurisdiccion y servicio.

La estrategia en este punto consiste en analizar la situacién inicial comparandola con un modelo general

de sistemas de informacién para identificar lo existente y lo faltante, y posteriormente definir un plan de

accion que permita la profundizacion y consolidacion de los avances realizados. Se recomienda tener en

cuenta los siguientes objetivos:

e la comunicacion “on line”, con stocks al instante, comenzando progresivamente hasta alcanzar a
todo el sistema de salud,

e la historia clinica Unica por paciente y

e ladisponibilidad de informacion sistematica sobre proveedores.

29 En la pagina web de ANMAT (www.anmat.gov.ar), se puede acceder a un link de farmacovigilancia, otro de tecnovigilancia y uno de vigilancia
alimentaria y la web de ECRI (www.ecri.org) en la que existe un sistema de alertas actualizado.
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La prioridad deberia estar orientada al desarrollo de:

e la informatizacion del proceso de gestién de compras en los puntos clave de “la recepcion de las

necesidades”, “invitaciones a proveedores”, “procesamiento de ofertas”, “cuadros comparativos de

ofertas” y “emisién de érdenes de compra” y;

e delsistema de dep6sitos para contar con informacion de “recepcion de bienes”; “entregas de bienes”

y "existencias”

Tomando en cuenta estas prioridades, se promueve:

A - El desarrollo de un sistema de informacién integrado o un conjunto de aplicaciones informaticas

vinculadas entre si a través de interfases, tendientes a apoyar la gestion en los siguientes procesos:

Administracion del catdlogo y del listado terapéutico.

Administracién de la informacién sobre proveedores.

Estimacion de las necesidades.

Programacién de contrataciones.

Gestion de contrataciones, la que incluye: Invitaciones a proveedores/ publicaciones, recepcion
electronica de ofertas, procesamiento de ofertas, elaboracién de cuadros comparativos,
emision de ordenes de compra, seguimiento de recepciones (vinculadas al sistema de gestion
de stock), recepcion de facturas y liquidacion, sanciones a proveedores. El sistema de gestion
de contrataciones debe integrarse al sistema administrativo financiero y al registro contable.
Asimismo se recomienda su acceso desde Internet por parte de los proveedores para la recepcion
electrénica de ofertas.

Gestion de stock, la que incluye almacenes o farmacias centrales y farmacias hospitalarias y de
centros de salud, y los procesos de entradas, salidas, transferencias entre unidades que integran el
sistema y procedimientos de ajuste de stock, que estd orientado a contar, en forma permanente,
con el stock valorizado de insumos.

Farmacovigilancia y tecnovigilancia (este aspecto se ha desarrollado, en profundidad, en el

apartado anterior).

B - El uso de INTERNET como instrumento de comunicacién institucional, ya que brinda transparencia y

comunicacion con los proveedores. Las prestaciones promovidas en los sitios de Internet son:

Contacto de Proveedores.

Publicacion del catdlogo actualizado.

Publicacion del plan anual de adquisiciones.

Difusiéon de todos los procesos de contratacion y sus documentos (pliegos, consultas vy
aclaraciones).

Publicacién de las adjudicaciones y 6rdenes de compra.

Informacion privada de los proveedores para el seguimiento de la gestion de tramites con los
compradores.

Informacion privada de stocks para ser consultada por los efectores de salud.

Documentacion relativa a la operatoria de compras tales como referencias normativas, guias de

procedimiento y manuales que puedan ser de utilidad para el proveedor.
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2.2.5. Evaluacion de la gestion

La evaluacién continua es una herramienta clave para la mejora dinamica de la calidad en la gestion y

debe estar incorporada al proceso de planificacién, como mecanismo de retroalimentacion.

La evaluacion cualitativa y cuantitativa, conlleva el compromiso de todos los involucrados en la generacién
del servicio o “producto” y permite detectar inconsistencias entre el quehacer de la Institucion y sus
objetivos prioritarios, induce adecuaciones en los procesos internos y aporta mayor transparencia a
la gestion publica. (Guia de implementacion Norma IRAM ISO 9001-2000 Sistema de evaluacién de

desempeno. Gobierno de Chile. Ministerio de Hacienda. Sistema de evaluacién y control de gestion.

www.dipres.cl).

La evaluacién puede realizarse durante la ejecucion de los procesos (monitoreo) y luego de finalizados los

mismos, para la cual es imprescindible contar con informacion confiable, objetiva y oportuna.

Con esta informacién de origen financiero-contable, operacional, de resultados, etc., es necesario
construir indicadores, que nos permitan medir como se encuentra una variable, de los procesos de

gestion, clara y previamente definida.

Los indicadores pueden ser cuantitativos (medidas, nimeros) o cualitativos (opiniones, percepciones) que
deben sefalar como se encuentra una situacion especifica que se quiere valorar. Esta informacion debe
ser utilizada para realizar correcciones si fuera necesario. No es infrecuente observar en las Organizaciones

Publicas la existencia de abundante informacién que en definitiva no es utilizada.

El grado de desarrollo de los indicadores con que se cuente es un reflejo de la “madurez” de la

organizacién, en la medida en que la toma de decisiones se base en esta informacion.

En la construccion de indicadores y de guias de evaluacion es muy importante involucrar a funcionarios y
responsables de las distintas etapas de la gestion. Entonces para consolidar las mejoras alcanzadas en la
gestion de insumos para los servicios publicos de salud es necesario realizar acciones, en forma periédica

y sistematica, tendientes a evaluar y difundir los resultados de la gestion integral.

Un programa de seguimiento y evaluacién deberfa incorporar, entre otros, los siguientes objetivos:

e  establecer claramente los componentes de los procesos a fin de construir indicadores.

e el analisis de la evolucion de precios de los insumos;

e el andlisis de la distribucion del gasto entre los efectores;

e el andlisis de impacto en cuanto a mejoras en la cobertura y calidad de los servicios de salud;

e larelacion entre gasto, insumos y producto hospitalario y

e la divulgacion periddica de los resultados de cada evaluacion al conjunto de participantes de la
gestién y usuarios de los insumos.

e laevaluacion por los usuarios y por aquellos que no usan por no tener acceso®;

30 El proyecto ARG/06/009 (Provincia de Neuquén) ha realizado, durante el 2008, una encuesta de utilizacién de insumos. Se realizé a través de un
Acuerdo de Colaboracion entre la Direccion Provincial de Estadisticas y Censos de la Provincia y la Subsecretaria de Salud, a fin de incorporar un médulo
referido al uso de Tecnologia Biomédica en la Encuesta Provincial de Hogares (EPH).

Por su parte el proyecto 00/045 de la Provincia de Buenos Aires realizé una encuesta de satisfaccion a los 79 hospitales publicos a los que se abastecia
centralizadamente.
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Para cumplir con los objetivos mencionados se sugiere, ademas de los reportes que pueda elaborar el
sistema de informacion, la realizacion de encuestas a todos los efectores para conocer la opinion sobre
el sistema de gestion de insumos, calidad de los productos adquiridos, oportunidad de las recepciones y
necesidades de cambios en el plan de compras. Es importante que se releven los problemas detectados

por cada uno de los usuarios.

Para el seguimiento de la propia gestiéon se recomienda elaborar indices de precios al menos de aquellos
insumos que muestran un alto peso relativo. También es importante seleccionar un conjunto de indicadores
gue permita medir el tiempo requerido por tipo de adquisicion. Otros datos de importancia para los
estudios de evaluacién se relacionan con la evoluciéon del stock critico, en cada efector y en el depésito

central.

Es importante sefalar que tanto los estudios de evaluacién como su difusion deben enmarcarse en una
nueva cultura de la organizacién en la que se contemplen los procesos operativos en forma integral, los
gastos realizados segun resultados registrados en el abastecimiento (produccion de servicios) y se tengan

en cuenta las opiniones relativas a la calidad y oportunidad de los insumos dadas por los efectores.
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2.3. Cinco practicas del comprador
responsable

La experiencia de la Oficina de Argentina del PNUD en el apoyo a proyectos de Gestién de Insumos
Médicos muestra que generalmente, la gestion de insumos para los servicios publicos de salud, se reduce
a los procedimientos relacionados con las compras y contrataciones. Esta situacion hace que las etapas
de estimacién o determinacion de necesidades y programacion de adquisiciones, en las que se define
¢qué comprar?, ;cémo comprar? y jcuanto comprar? no sean consideradas procesos relevantes. De
esta forma, las instituciones compran lo que “alguien” pide pero no desarrollan capacidades analiticas

de planificacion.

Las 4reas responsables de las adquisiciones dificilmente cuentan con especialistas en salud que definan
las necesidades con una vision en conjunto. Por lo cual, la programacion de adquisiciones adolece de
retroalimentacion y, en este contexto “se compra lo que se comprd” o, en el mejor de los casos, “se

compra lo que se consumié”.

Algo similar ocurre con los aspectos relacionados con la logistica, que dadas las particularidades que
requiere la gestion de insumos médicos, (vencimientos, cadenas de frio, areas de maxima seguridad, etc.)

se deberfa contar con depdsitos adecuados, procedimientos normalizados y personal capacitado.

Respecto a la utilizacion de medicamentos e insumos, pese a los avances obtenidos en los
ultimos anos, especialmente en el marco de las politicas de uso racional de medicamentos
qgue promueve la OMS, es un largo camino el que queda por recorrer y en especial el

vinculado a los insumos propiamente dichos.

En virtud de lo mencionado se presenta, una sintesis para el desarrollo de herramientas que 1

ayuden al gestor a lograr mejoras en términos de eficiencia. Especificamente se desarrollan

los siguientes temas: identificacién y estimacion de necesidades (presentandose diferentes

métodos para su célculo), programacion de compras, gestion de compras (especial referencia

se hace a la elaboracién de los aspectos técnicos de los pliegos en funcién de los diferentes

tipos de productos: medicamentos, protesis y ortesis, laboratorio, equipos, etc.), logistica (almacenaje
y distribucion) y utilizacién y consumo (receta Unica y padrones de beneficiarios para la atencién de

pacientes con patologias crénicas).
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2.3.1. Identificacién de necesidades y estimacion de
cantidades de productos

Por supuesto que planificar y programar son acciones inherentes a cualquier gestion eficiente. Pero en el
caso especial de “salud”, s6lo quién ha trabajado en terreno, puede tener una cabal idea de la enorme
variedad de elementos requeridos en un centro sanitario y saber como conformar el stock critico, es decir

gué elementos tienen que tener en stock y cudles no conviene dada su baja frecuencia de uso.

La deteccion de necesidades es un déficit comuin en casi todos los sistemas publicos de salud y propio del
contexto institucional donde éstos se insertan. En este sentido se entiende, que es necesario fortalecer las

capacidades, en las distintas dimensiones del sistema para alcanzar mejoras en la planificacion.

La cuantificacion de insumos necesarios deberia realizarse a través de su relacién con los productos
sanitarios que se espera ofrecer, los que, a su vez, deberfan estar asociados a la situacion epidemioldgica
del area. Sin embargo, a veces esto no es posible, debido a la imposibilidad de contar con la informacién
basica para poder realizar los célculos (para ello se requiere de sistemas de vigilancia epidemiolédgica, de

estadisticas vitales, demograficas, protocolos de atencién, etc.).

Por lo general en la practica los célculos se realizan por una combinaciéon de métodos. Los consumos
histéricos, la produccién de servicios y datos de morbilidad (motivos de consulta y egresos, etc.), son
indicadores béasicos que pueden orientar las estimaciones ante la ausencia inicial de informacién mas
precisa. Se presentan los siguientes tres métodos para la estimaciéon de cantidades®' de forma tal de poder
diferenciarlos con precision, dado que muchas veces se suelen utilizar complementariamente, en funcién
de la informacion disponible:

e El método de la morbilidad

e El método del consumo

e El método del consumo ajustado

El método de la morbilidad

Este método estima las necesidades especificas de insumos de acuerdo al numero esperado de asistencias

a pacientes, la incidencia de las enfermedades comunes y los protocolos de tratamientos normalizados

utilizados en las enfermedades que se consideran. Se necesitan cuatro series fundamentales de datos para

la aplicacion de este método.

1. Listas de medicamentos esenciales con datos sobre envases y precios para cada tipo de servicio cuyas
necesidades de medicamentos se estan cuantificando.

2. Presupuestos para productos farmacéuticos y asignaciones de recursos real o potencialmente
disponibles.

3. Programas de tratamientos con medicamentos uniformes para cuantificacion, basados en dosis
medias.

4. Un perfil completo de la morbilidad que exprese la cantidad de episodios de tratamiento para cada

problema de salud definido.

31 “Como estimar las necesidades de medicamentos — Manual Practico” PROGRAMA DE ACCION SOBRE MEDICAMENTOS Y VACUNAS ESENCIALES-
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD-Primera edicion, 1989
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El método del consumo

Este método usa registros del consumo por drogas individuales. En este método se prepara una lista de
todos los insumos elegibles para la compra y se recurre a los registros de inventarios mas exactos del
consumo anterior para calcular las cantidades necesitadas, el consumo registrado en un periodo reciente,
de seis a doce meses, que se ajusta para faltas de existencias para obtener un consumo mensual medio.

Este consumo se multiplica por el nimero de meses que deberan cubrirse con la compra.

El método del consumo ajustado

El método de consumo ajustado calcula las necesidades de medicamentos sobre la base del consumo
real de cada medicamento por visitas de pacientes en una muestra de servicios “estandar”, en los que
se consideran aceptables la modalidad y el nivel de consumo. En algunos casos, tal vez resulte necesario
aumentar o disminuir las cantidades de medicamentos si se considera poco apropiado el consumo

registrado.

En otras palabras, el consumo ajustado en los servicios “estandar” se considera que es una aproximacion

razonable a la necesidad de medicamentos en otros servicios de la misma clase. Esto requiere lo

siguiente:

e que en términos generales se consideren razonables las modalidades de prescripcion en los servicios
“estandar” y

e que el tipo de morbilidad tratado sea representativo de ese tipo en el resto del pais o region

En comparacién con el método de morbilidad, este método ofrece menos perspectivas de desarrollo
sistematico para mejorar el suministro de medicamentos y las practicas de prescripcion. Ofrece las

ventajas de que no requiere datos detallados sobre morbilidad ni esquemas de tratamiento estandar.

Sin embargo, los usuarios de este método deben prestar particular atenciéon al hecho de que cualquier
modalidad de consumo irracional en los servicios “estandar”, que no sea corregida en el proceso de

ajuste, quedara incluida en los célculos.

Requisitos relacionados con los métodos de estimacion de cantidades de
insumos segun necesidades detectadas

Método de la Método del Método del consumo
morbilidad consumo ajustado
Informacion Generalmente no | Disponibilidad de Generalmente disponible y de
necesaria disponible acuerdo a cada facil acceso

modelo de gestién

Requisitos Informacion Bases de datos de Bases de datos con estandares
sobre situacion consumo en efectores | de consumo
epidemiologica de salud

y protocolos de

atencion
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Recomendacion de | Progresiva En una segunda En una primer etapa, si no hubo
implementacién comenzando etapa cuando posibilidades de planificacion
por patologias se cuente con
cronicas informacién de
consumo
Fuentes de Generalmente Sistemas de Organismos internacionales,
informacion centralizadas en informacién propios | experiencia internacional o
oficinas publicas | de cada modelo de nacional
gestion.
Puede estar
centralizada o
descentralizada
Dificultades de Alta Media Baja
implementacion

Fuente: Adaptado de “Management Sciences for Health in collaboration with the World Health Organization

“Managing Drug Supply”. Second Edition, Revised and Expanded. Kumarian Press, 1997. Pag.816"

En general, la experiencia muestra que es deseable utilizar el método de la morbilidad porque es el que refleja
mas fielmente las necesidades pero que, debido a las dificultades que el método plantea, frecuentemente
se utilizan alguno de los otros. En este caso es necesario considerar las siguientes variables:

e consumo del periodo anterior o el mas cercano posible de referencia;

e aumento de consumo por aumento de prestaciones, ampliacion de servicios y nuevas practicas.

e aumento de consumo por aumento de la poblacion y otras consideraciones sobre las caracteristicas
demogréficas.

e stock disponible al momento de la programacion (como porcentaje del consumo del periodo de
referencia) y

e stock minimo deseado al final del periodo de aprovisionamiento (como porcentaje del consumo del
periodo de referencia).

e La existencia de otros sectores como efectores de salud (Seguridad social, Privados), también la
existencia o no de farmacias y/o botiquines habilitados (localidades pequefias), que impactan en las
estimaciones si el Htal. Piblico es el Unico efector.

e La produccién de los servicios del Htal. Publico. (N° de consultas, internaciones, cirugias, partos,

etc.)

En el caso de avanzar en el método de la morbilidad se promueve
e iniciar su utilizacién con las patologias crénicas y otras practicas claramente normalizadas (cuyos
tratamientos estan mas estandarizados y los pacientes estan mejor identificados).

e continuar con los tratamientos de alto costo y baja frecuencia.

De este modo, es posible estimar, con escaso margen de error para iguales periodos de tiempo (por

ejemplo periodos anuales), las cantidades de insumos que se requieren para este tipo de tratamientos.
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Se requiere otro tipo de metodologia para los calculos de cantidades cuando se trata de bienes de
capital que, a su vez, demandan insumos para su funcionamiento. En materia de equipamiento es
recomendable un proceso de planificacion plurianual de la demanda, que contemple la incorporacién de
nuevos oferentes, cambios tecnoldgicos en las practicas de diagnéstico y tratamiento, la obsolescencia

del equipamiento existente y la conformacion de redes de atencion.

2.3.2. Programacién de Compras

Una vez estimadas las cantidades necesarias de insumos, la fase siguiente consiste en la programacion
de la compra. La programacion de las adquisiciones deberd tener en consideracion otras cuestiones
de la gestion tales como: periodos de vencimiento, stocks minimos, estacionalidad y la capacidad de

almacenamiento (tanto a nivel central como en los establecimientos).

Una buena practica es que el periodo de programacion sea anual, a efectos de que sea compatible
con el periodo para el cual se formula el presupuesto vy, por lo tanto, los requerimientos de insumos se
corresponden con las disponibilidades financieras contempladas en el ejercicio presupuestario. Ello sin
perjuicio que puedan establecerse procesos de revision a lo largo del periodo para que, a partir de las

disponibilidades y existencias, se permita ajustar la programacion.

Se entiende que por diversas razones como oportunidad, volumen de compras o aumento de la
concurrencia puede resultar conveniente realizar adquisiciones para distintos periodos de tiempo. Es
importante destacar que la realizacion de multiples adquisiciones de corto plazo aumenta el riesgo de
ruptura de la cadena de aprovisionamiento®, supone una sobrecarga significativa de trabajo operativo y

puede aumentar los costos de los proveedores que deben realizar multiples propuestas.

Por lo tanto, se recomienda que la programacién de adquisiciones tenga los

siguientes contenidos minimos: La evaluacion realizada mostro que
e |dentificacién de cada proceso la Provincia de Buenos Aires, con
e Listado de bienes y cantidades estimadas a incluir en cada proceso una programacion de frecuencia

semestral, obtuvo mejores precios
en las adquisiciones que otras
jurisdicciones con diferente
programacion.

Se entiende, que periodos de
aprovisionamiento  menores  al
semestre no son razonables una

e  Presupuesto estimado de cada proceso
e Meses de Provision

e Fecha de llamado

e  Fecha de apertura

e  Fecha de adjudicacién estimada.

e Fecha de las entregas programadas

Las caracteristicas sefialadas muestran que el sistema de gestién de insumos para vez normalizado el consumo vy el
aprovisionamiento hospitalario,

en un contexto de estabilidad
de precios y saneamiento de las
finanzas provinciales.

los servicios publicos de salud requiere una elevada agilidad en todos sus procesos
operativos. Tanto el régimen legal de compras, como su instrumentacion deben
estar a la altura de estas necesidades y deben preverse mecanismos innovadores

que faciliten la concurrencia de oferentes y la celeridad de los procesos.
.

32 Ademas puede implicar fraccionamiento y por ej. para el PNUD este tipo de practica es Inadmisible.
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2.3.3. Gestion de Compras

Una vez definida la programacion el subsiguiente paso es la gestién operativa para llevarla a cabo. Para
ello es importante conocer la secuencia de las distintas fases que conforman el proceso de adquisiciones.
e  Elaboracion y aspectos técnicos de los pliegos

e Definicion de los procedimientos de contratacion

e Precalificacién de proveedores?

e  Publicidad®** de las adquisiciones

e Consultas y aclaraciones

e Apertura de las ofertas

e  Evaluacion de las ofertas y adjudicacion

e Elaboracion y aspectos técnicos de Pliegos

Los pliegos o documentos de contrataciones son los instrumentos centrales del proceso de contratacion.
En ellos se definen las modalidades de contratacion y se incorporan las especificaciones requeridas respecto

del proveedor y del producto y las condiciones aplicables (entrega, validez, forma de pago, etc.).

Los pliegos incorporan, ademas, regulaciones relacionadas con el proceso de contratacion (en particular
requerimiento de muestras, sistemas de control de calidad y ensayos) que son fundamentales a la hora de

comprobar que lo que se ha adquirido cumple con las especificaciones técnicas de lo solicitado.

Se recomienda contar con pliegos modelos para cada procedimiento y clase de insumo. La disponibilidad
de pliegos estandar, de acuerdo a la clase de insumo, es una practica que genera mejoras en las condiciones

de compra y economias de proceso.

Una buena practica en este sentido es que las especificaciones técnicas (siempre que sean genéricas) de
los bienes a adquirir (descripcion) debe ser tomada del catdlogo de insumos médicos. En la elaboracion
de los pliegos, de cada proceso especifico, la tarea principal es la consolidacién definitiva de los listados
de bienes y cantidades requeridas. Se deberd proporcionar suficiente informaciéon para que los Licitantes

puedan preparar sus ofertas eficientemente y con precision.

33 La recomendacion de PNUD es aplicarla para contratos complejos y elevados de obras y servicios de consultorfa y llave en mano (mayores a US$
100.000).

34 Cabe hacer notar que la “publicidad” de los actos es el género y la “notificacion” y “publicacion”, son dos especies distintas de éste. La notificacion

va dirigida a una persona o grupo determinado de personas, en tanto que la publicacién tiene alcance genérico. En general, un acto administrativo de
alcance particular se notifica: es lo que ocurre por ejemplo con la “adjudicacion”, que produce efectos directos sobre el adjudicado respecto del resto de los
oferentes. Los actos de alcance general -p.e. un reglamento, un pliego- se publican. No obstante ello, muchas veces los actos que requieren notificacion, por
ejemplo una adjudicacion, suelen publicarse para dotarlos de mayor transparencia. En esta linea cabe hacer notar que el pedido de aclaracién a un oferente,
por ejemplo, conlleva una “notificacion” a través de la cual se requiere informacién. Desde otra perspectiva, para dotar de mayor transparencia al proceso se
sugiere que las modificaciones al pliego, las disposiciones y circulares y las aclaraciones o respuestas a las consultas, sean notificadas a los oferentes por nota
o e-mail -sin perjuicio de ponerlas a disposicion de todos mediante la pagina Web, aunque es conveniente reservar este medio para los procesos licitatorios.

Debe preverse que la adjudicacion sea fehacientemente notificada al oferente que resulte adjudicatario, como asi también a todos aquellos que hayan
presentado oferta, pues de esta forma a la vez que se fomenta la transparencia, se preserva el derecho de los oferentes excluidos. En este contexto,
debiera preverse que las sanciones que se aplicaren y las disposiciones que resuelvan los recursos de reconsideracion se notifiquen al domicilio del oferente,
adjudicatario o contratista, seguin sea el caso, mediante carta con aviso de recepcion u otro medio fehaciente.
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Principales aspectos técnicos para la adquisicion de medicamentos y productos
farmacolégicos

Respecto al producto

e En el caso de medicamentos es una buena practica que la especificacién sea por Denominacién
Comun Internacional, no utilizando nombre comercial en ningln caso.

e  Existenciade aprobacién de los estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia cuando correspondiese
por el tipo de producto.

e Definir si se requieren muestra para control de calidad?®.

e  Solicitar muestras para evaluar otros aspectos del producto importantes a la hora de la utilizaciéon
en los servicios:
o Tipo de ranurado.
o Impresion del texto en el blister.
o Tipo de impresion de fecha de vencimiento y lote (legibilidad).

e  Solicitar plazos de vencimiento de acuerdo al plan de adquisiciones

Requerimientos sobre el productor y/o distribuidor
e Declaracion Jurada del oferente manifestando que los productos se ajustan a lo establecido por las

regulaciones vigentes .

Forma de presentacion de la oferta
e Informacion (en cada renglon):
Nombre comercial y laboratorio productor asociando la denominacion genérica utilizada en la
especificacion técnica.
Forma farmacéutica, concentraciéon y presentacion.
Detalle con los numeros de certificados de aprobacién de los productos por la autoridad sanitaria de
cada uno de los lotes ofrecidos.
Denominacion del establecimiento elaborador.
Cotizacion por unidades, con independencia de la forma de presentacion.

e (Cada producto debe ser acompanado por el respectivo prospecto en idioma del pais.

Respecto a rotulado y embalaje®*®
e Es necesario establecer los datos que deberdn contener los embalajes interiores (primarios)®’

y-exteriores (secundarios)®® y aquellos que faciliten su identificacion, manipuleo y distribucion

35 Pe. En el caso argentino la practica adoptada es no realizar ensayos sobre medicamentos dado que éstos estan regulados en su produccion /
importacién por un organismo especifico.

36 Se sugieren las mismas consideraciones para el resto de los insumos

37 Solicitar que en los rétulos de envases primarios, esto es los envases interiores que paquetizan los productos para facilitar su almacenamiento y
distribucion, figure: (i) Nombre genérico del producto, (i) Numero de Registro Sanitario, (iii) Forma farmacéutica y concentracién de los principios activos,
(iv) Nimero de lote o partida, (v) Fecha de vencimiento, (vi) Via de administracion, (vii) Nombre del laboratorio elaborador y/o importador.

38 En esta materia debe tenderse a evitar requerimientos diferentes a los que establece el organismo regulador cuando se aceptan presentaciones
comerciales. En caso de licitaciones publicas internacionales los requerimientos deberan ser explicitos y minimos, y debera tenerse en cuenta que firmas
extranjeras cumplan normativas de presentacién acorde a sus paises de origen. chequear)
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posteriores. Cuando el volumen justifique solicitar una forma de presentacion especifica se promueve
que el embalaje primario sea realizado por tratamiento.

Las presentaciones deben tener el troquel anulado; en caso de existir esta practica en la presentacion
comercial.

Incorporar el texto de “Prohibida su Venta, Distribucion Gratuita” en forma impresa o mediante
etiqueta de acuerdo a lo que resulte conveniente por el volumen a adquirir.

Indicar si se requiere cadena de frio y/o custodia.

Principales aspectos técnicos para la adquisicion de material descartable y
otros insumos biomédicos

Declaracion Jurada debidamente firmada por el proveedor haciéndose responsable de que todos los

productos cotizados se ajustan a la normativa vigente en el pafs de origen.

El detalle con los numeros de certificados de cada uno de los lotes ofrecidos, cuando corresponda.

Declaracion Jurada sobre el cumplimiento de las normas de buena practica de manufactura

recomendadas por el comité de Expertos de la OMS*® y que sean aceptadas por la autoridad sanitaria

del pais u otra entidad equivalente.

En el caso de grandes cantidades y plazos de aprovisionamiento largos es conveniente requerir:

o Certificaciones de comercializacion y consumo de los productos en el pais de origen emitidas por
la autoridad sanitaria correspondiente.

> La habilitacion del fabricante o importador del producto que ofrece en caso que el oferente sea
un comerciante mayorista o minorista de productos biomédicos, Drogueria o Farmacia, ademas
de su propia habilitacion.

> Nota del fabricante donde se lo autoriza a cotizar en el caso que el oferente no sea el productor
primario del insumo cotizado (Droguerias, Distribuidores, etc.), o fotocopia autenticada de la
factura y remitos de la compra al fabricante, con lote y partida de lo que oferta.

o Perfodo de vigencia o plazo minimo de vencimiento, con iguales criterios que los propuestos para
medicamentos.

En todos los casos es conveniente incorporar la presentacion de muestras adjuntas a la oferta, en

particular de aquellos productos que suelen presentar deficiencias de calidad. Estas muestras deberan

estar sujetas a ensayos, cuya metodologia deberd definirse en el pliego.

En todos los casos debe incluirse la realizacion de ensayos durante la recepcién, forma de seleccion

de muestras, las implicancias de incumplimiento y el procedimiento a seguir en caso de resultar

adversos.

Principales aspectos técnicos para la adquisicion de ortesis y protesis.

Normalizar tratamiento en forma previa
Precalificacion de proveedores y productos
Organizar el sistema como banco de productos médicos de uso mas frecuente

Compras electrénicas de proveedores y productos precalificados

39 En la “Serie de Informes Técnicos” de la OMS se presentan las observaciones de diversos grupos internacionales de expertos que asesoran a la OMS
proporcionando informacion cientifica y técnica sobre una amplia gama de temas médicos y de salud publica.
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Conocer las equivalencias entre protesis importadas y nacionales (resultado funcional, durabilidad
antes de requerir su reemplazo) y disponer de una base de datos de los productores internacionales,
nacionales e importadores por tipo de protesis.

Condiciones de garantia de los productores e importadores y del seguimiento técnico de
funcionamiento post-venta (en especial en las prétesis electrénicas, p.e. marcapasos).

Condiciones de servicio de stock al pie del paciente cuando se requiera la definicion de tamafio o

forma en el acto quirdrgico de implantacién (en especial en protesis dseas, etc.)

Principales aspectos técnicos para la adquisicion de insumos necesarios para
el funcionamiento de equipos (laboratorio)

En general estos insumos son dependientes del equipo y se ha verificado una alta innovacién tecnolégica,

por ello se sugiere:

Evaluar la conveniencia de compras de equipos o concertar comodatos. Para ello deberan utilizarse
férmulas de costos totales del producto final que incluyan mantenimiento, amortizacion, durabilidad
y obsolescencia.

Los insumos deben cotizarse por tipo y unidad de prestacién, por ejemplo en cada determinacién de
analisis bioquimicos se tendra en cuenta el reactivo y el kit de control

Equipos propios, es recomendable analizar la posibilidad de la contratacion directa por compatibilidad

de insumos con equipos (cuando se realiza al productor / importador)*©

Principales aspectos técnicos para la contratacion del suministro de oxigeno
liquido

Para la contratacion de oxigeno liquido se promueve seguir las clausulas de contrataciéon establecidas por

la Unién Europea a saber:

Separacién de la contratacion de las instalaciones de la de adquisicién del insumo (en los casos que
sea posible).

La contratacion de la provision del insumo debera realizarse por plazos distintos a la de las
instalaciones®'. En la oferta econdmica se recomienda la discriminacion del precio del insumo en
puerta de fabrica y el costo del transporte.

También se recomienda promover, en este sentido, el alquiler con derecho a compra (leasing)

Se recomienda no incluir servicios complementarios de mantenimiento en el contrato de
aprovisionamiento del insumo.

De acuerdo a la experiencia desarrollada por el CENABAST, se recomienda la licitacion de la provision
del insumo con la modalidad de subasta a la inversa®. Asimismo se recomienda la contratacion
del aprovisionamiento para un conjunto de efectores, agrupados de acuerdo al drea geogréfica de

localizacion.

40 Este debiera ser un proceso excepcional donde se especifique claramente definida su aplicabilidad.

41 Como mecanismo de promocion de practicas pro competitivas la Comision Europea de Defensa de la Competencia ha establecido en el afio 1999
que los clientes pueden comprar depésitos criogenicos o alquilarlos a cualquier proveedor de gas y que los contratos de alquiler —por un plazo maximo
de 5 anos- deben ser independientes del contrato de suministro, que por el contrario puede tener un plazo maximo de hasta tres anos. (Evaluacion de los
Efectos que lograron los Proyectos PNUD) Makon et al. PNUD 2006. Mimeo.

42 Cabe aclarar que esta practica no esta incluida en los manuales de PNUD.
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Principales aspectos técnicos para la adquisicion de equipamiento médico

Las normas de calidad del equipo, materiales y manufactura especificadas en los Documentos de Licitacion

no deberan ser restrictivas.

e Siempre que sea posible deberan especificarse normas de calidad internacionales.

e Se deberdn evitar referencias a marcas, nUmeros de catdlogos u otros detalles que limiten los
materiales o articulos a un fabricante en particular. Cuando sean inevitables dichas descripciones,
siempre deberd estar seqguida de expresiones tales como “o sustancialmente equivalente”, “o por lo
menos equivalente” u “o similar”.

e Las especificaciones técnicas deben ser claras, no estar orientadas a una marca comercial particulary
basarse en las prestaciones sustantivas del equipamiento requerido.

e Podran incluirse dimensiones minimas y maximas cuando se requiera la instalacién en un local
predeterminado.

e Una buena practica es validar si las especificaciones técnicas cumplen las caracteristicas de por lo
menos tres productos disponibles en el mercado, de forma tal de estimular la competencia.

e Promover la entrega del equipamiento bajo la modalidad “llave en mano”, esto es instalado y en
funcionamiento.

e Requerir la presentacion de la siguiente documentacion:

o La aprobacién por parte de la autoridad sanitaria con competencia de la solicitud de registro de
los productos ofrecidos.

o Certificado de Fabrica avalando el no uso previo del equipo, la continuidad de la fabricacién y la
disponibilidad de repuestos directos de fabrica por lo menos por cinco (5) afos.

e Solicitar la siguiente documentacion para operacion, mantenimiento y reparacién del equipo
(especialmente en los equipos de mayor complejidad):

o Folleto y hoja técnica del equipamiento ofrecido.

> Manual del Usuario completo en idioma del pais y Manual de Service que incluya planos eléctricos,
electronicos y mecanicos (con detalle de componentes).

o Precio de referencia de los consumibles necesarios y kits de mantenimiento para el correcto
funcionamiento de cada equipo por el término de 3 afos.

o Para la comparacién de los precios ofertados, analizar el costo del equipo, mas todos aquellos
derivados de la puesta en marcha, mantenimiento, repuestos e insumos necesarios para su

funcionamiento.

. o Listado del personal capacitado para realizar la instalacién y reparacién del equipo.
o El plan de mantenimiento preventivo del equipo ofrecido.
o Un programa de capacitacién de usuarios y de personal técnico (tanto para operarlo como para

el mantenimiento preventivo correctivo).

e  En cuanto a normas de calidad, exigir el cumplimiento de:
- o Normas IEC (International Electrotechnical Commission), de seguridad eléctrica y aprobacion
para su uso en los paises de la Comunidad Europea, en Estados Unidos, Canada o Japén y
— certificacion GPM (Good Practices of Manufacture) o BPF (Buenas Practicas de Fabricacién) para
los equipos importados y/o sus partes.
—

o Normas IEC o IRAM (Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion) (o similares, si éstas

existiesen) y certificacién BPM (Buenas Practicas de Manofacturacion). En caso de no contar con
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BPM, debera presentar certificado 1ISO9000 para fabricacion y comercializacion del producto
ofrecido para los equipos nacionales o de otros paises integrantes del MERCOSUR.
e Definir un mecanismo que permita la fluida comunicacién técnica entre las partes, la supervision,
inspeccion y prueba de los equipos, trabajos e instalaciones.
e Incorporar un grabado en forma permanente, indeleble e inviolable y en una parte visible una
leyenda que indique que es un bien de propiedad publica.
e  Evaluarlaincorporacién del mantenimiento preventivo por el plazo de dos anos a cargo del proveedor
junto a la obligacién de proveer repuestos por igual plazo

e  Solicitar por separado el costo del mantenimiento.

A modo de ejemplo se presenta la siguiente Tabla Resumen Especificaciones
Técnicas Solicitadas en los Pliegos Provincia de Buenos Aires

Tabla Resumen
Especificaciones Técnicas Solicitadas en los Pliegos

Provincia de Buenos Aires

Medicamentos

Copia certificada del certificado de habilitacion como elaborador y/o importador de especialidades medicinales expedido por el
Ministerio de Salud de la Nacion (ANMAT) y/o Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires (Laboratorio Central de Salud
Publica)

Copia autenticada del certificado (registro) actualizado expedido por el Ministerio de Salud de la Nacién (ANMAT) y/o Ministerio

de Salud de la Provincia de Buenos Aires (Laboratorio Central de Salud Publica) de los bienes ofertados

Para productos de origen extranjero: certificado de libre comercializacion otorgado por la FDA o Comunidad Europea

Autorizacion del fabricante en el caso de proveer bienes que no haya fabricado o producido.

Acreditacion del cumplimiento de las Resoluciones y Disposiciones vigentes de la ANMAT, y certificado de habilitacion extendido
por dicha administracién, correspondiente a los fabricantes y/o importadores del producto solicitado; certificado de cada uno

de los productos.

Cumplir con las normas de buena practica de manufactura recomendadas por el comité de Expertos de la OMS y que sean

aceptadas por la ANN.M.A.T. y por el Laboratorio Central de Salud Publica de la Provincia de Buenos Aires.

Control de calidad: Una vez adjudicado, posibilidad de someter el producto a controles de calidad del colegio de Farmacéuticos
de la Provincia de Buenos Aires u otra entidad oficial que tenga convenio con el Ministerio de Salud, También se reserva el

derecho de visitar la planta de produccion y el laboratorio de control de calidad del establecimiento productor.

En los rotulos de envases primarios: Nombre genérico del producto, N° de Registro Sanitario, Forma farmacéutica y
concentracion de los principios activos, Numero de lote o partida, Fecha de vencimiento, Via de administracion, Nombre
del laboratorio elaborador y/o importador. Para los rétulos de envases secundarios: Nombre genérico del producto en letras
destacadas, N° de Registro Sanitario, Cantidad de envases unitarios, Numero de lote o partida, Fecha de Vencimiento,
Condiciones de conservacion, Nombre y direccion del laboratorio, Contenido en nimero de unidades totales (tableta o

comprimido, évulos, tabletas vaginales, capsulas, frascos, etc.), Pais de procedencia, Director Técnico

Troqueles inutilizados para su uso comercial.

43 La familia de normas ISO 9000 son normas de “calidad” y “gestion continua de calidad”, establecidas por la Organizacion Internacional para la
Estandarizacién (ISO) que se pueden aplicar en cualquier tipo de organizacion o actividad sistemética, que esté orientada a la produccion de bienes o
servicios.
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Referente al embalaje de los productos, lo solicitado deberé entregarse en cajas firmes para que las mismas puedan ser

estibadas

Equipamiento Médico

Autorizacion del fabricante en el caso de proveer bienes que no haya fabricado o producido

Copia certificada del correspondiente certificado de habilitacion como fabricante y /o importador expedido por el Ministerio de

Salud de la Nacion (ANMAT) y/o Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires (Laboratorio Central de Salud Publica)

Copia autenticada del certificado actualizado expedido por el Ministerio de Salud de la Nacién (ANMAT) y/o Ministerio de Salud

de la Provincia de Buenos Aires (Laboratorio Central de Salud Publica) del equipo ofertado

Para los equipos de origen extranjero, certificado de libre comercializacion otorgado por la FD.A. o Comunidad Europea

Experiencia del oferente, acreditando la ejecucion exitosa de al menos dos contratos de similar caracteristicas

Reemplazo de bienes defectuosos en un plazo inferior a los diez (10) dias habiles

Especificaciones técnicas para cada equipamiento solicitado

Productos Descartables

Copia autenticada del certificado (registro) actualizado expedido por el Ministerio de Salud de la Naciéon (ANMAT) y/o Ministerio

de Salud de la Provincia de Buenos Aires (Laboratorio Central de Salud Publica) de los bienes ofertados

Autorizacion del fabricante en el caso de proveer bienes que no haya fabricado o producido

Acreditacion del cumplimiento de las Resoluciones y Disposiciones vigentes de la ANMAT Certificado de habilitacion extendido
por el ANMAT, correspondiente a los fabricantes y/o importadores del producto solicitado y el certificado de cada uno de los

productos.

Presentacion de muestras para todos los renglones solicitados, las que deberan estar identificadas con N° de Licitacién, nombre

y firma del oferente, fecha y hora de apertura del acto.

Referente al embalaje de los productos, lo solicitado deberé entregarse en cajas firmes para que las mismas puedan ser

estibadas

Rechazo por omisién en el envase interior o en el exterior de la descripcion del contenido, la fecha de fabricacion o la fecha de

vencimiento.

Finalmente, otro aspecto a considerar es el referido a la venta de pliegos. En ese sentido se ha observado
gue no existe una practica comun respecto del acceso a los pliegos por los proveedores como condicién
de admisibilidad de las ofertas. En general coexisten las dos practicas: distribucién gratuita o venta de

pliegos.

"

En principio no se puede hacer un juicio de valor acerca de que método es “mejor” en términos de
eficiencia. Son, en principio, buenas practicas tanto la distribucion gratuita, en el caso de procesos
de adquisiciones de bajo monto, como su venta, en el caso de las adquisiciones de mayor monto. Sin
embargo, en el caso de venta de pliegos es necesario tener en cuenta las siguientes pautas:

e que el proveedor pueda acceder al pliego previo a su compra.

e enelcaso que la adjudicacion pueda ser por renglones, debera tenerse como pardmetro que su costo

no represente un porcentaje significativo de ninguno de ellos.

Bajo estas condiciones la venta de pliegos no es un obstaculo a la participacion de proveedores y no incide,
en forma significativa, en los precios ofertados. En cambio, si el precio del pliego se torna excesivo incide
negativamente en las cotizaciones por reduccién de la competencia y traslado de este costo a los precios

cotizados.
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e Definicion de los procedimientos de contratacion

Las modalidades y procedimientos de contratacion son otro aspecto clave del ciclo de adquisiciones. En
la mayor parte de las organizaciones las unidades de abastecimiento ocupan gran parte de su tiempo
y recursos en compras que podriamos catalogar de habituales y estandares y que podrian resolverse
a través de compras diferidas o abiertas, restdndole tiempo a compras que por su especificad pueden

requerir modalidades mas complejas.

Se recomienda diferenciar las modalidades de contratacién de acuerdo a la incidencia volumen-precio
de las categorfas incluidas en la canasta de productos* que tenga cada producto o grupo de productos
en la programacion de compras. En el siguiente esquema se muestran las modalidades de contratacion

recomendadas segun peso relativo (gasto) de los insumos.

Vale aclarar que esta recomendacion surge de la evaluacion de los proyectos a los que PNUD ha prestado
apoyo y que en general mostraron que el primer cuartil estaba compuesto por productos tales como
antibioticos, soluciones fisioldgicas, guantes, etc. En estos casos 50 productos, sobre aproximadamente
1.000, explicaban el 50% del gasto®.

Modalidades de contratacion e incidencia volumen-precio

e La compra diferida es la adquisicion de bienes de consumo determinados y por cantidades fijas con
multiples entregas. Las cantidades de las entregas y/o el plazo de aprovisionamiento pueden variar
en un porcentaje determinado de acuerdo al consumo o la capacidad de los almacenes. La entrega
parcial es una buena préactica tendiente a reducir los requerimientos de almacenamiento y garantizar
mejores plazos de vencimiento en el stock disponible. Los plazos de aprovisionamiento a incluir en

las compras diferidas son de 6 meses o un afo.

Insumos de 1°y 2° I(:Zompras'dn‘erldi;\s:
Cuartil de Gasto recuencia anual o
semestral

Insumos de 3° Compras abierta:

Cuartil de Gasto Frecuencia anual o
semestral
Insumos de 4° Contratos de suministro
Cuartil de Gasto Compras por catalogo

44 Generalmente se denomina como ABC de valor o Pareto al gasto que una pequena cantidad de productos representan en el total, A seran aquellos
que representan aproximadamente el 80 % del gasto y 10% de articulos, los B de tasas de uso intermedia y los C aquellos de baja tasas de uso, pero que
son la mayorfa de los insumos.

45 "Efectos que lograron los proyectos PNUD". Makon et al (2006). Mimeo.
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e La compra abierta es un acuerdo de precios entre el consumidor y proveedor para suministrar varias
adquisiciones de bienes de consumo determinados durante un periodo de tiempo prefijado por
cantidades estimadas que el comprador no se obliga a requerir y supone las entregas periédicas
por parte del proveedor. La cantidad informada, opera habitualmente como la cantidad maxima a
proveer. Esta modalidad permite reducir el impacto del déficit en la programacion que suele traducirse

en stocks innecesarios.

Estas dos modalidades pueden realizarse adjudicando por cada item solicitado o por renglén o lote

completo (compra conjunta). En este Ultimo caso la decision de compra se realiza sobre un conjunto

indivisible de productos individualizados en la convocatoria. La aplicacién de compras conjuntas debe ser

explicitada en los documentos del llamado. Las ventajas de realizar la adjudicaciéon conjunta son:

o favorecer la escala de la adquisicion, mejorando la presentacion de ofertas para items poco
significativos.

e generar economias en los procesos porque reduce la cantidad de adjudicaciones.

Asimismo, se sugiere evaluar, de acuerdo al volumen demandado, la conveniencia de realizar adjudicaciones
parciales. Estas adjudicaciones pueden facilitar la participacién de proveedores medianos y pequenos que

pueden aprovisionar menores cantidades.

e El contrato de suministro es un contrato de aprovisionamiento por una suma estimada (minima
y maxima) de bienes incluidos en un catdlogo externo a la organizacion y con una referencia de
precios también externa a la organizacion y al proceso de contratacion. Es una practica promovida
en la contratacion de medicamentos, un rubro comercial donde generalmente existen precios
publicados de venta minorista de actualizacion periddica. En este tipo de contratacion se requieren
descuentos sobre los precios de referencia conocidos y se subasta el contrato al oferente que propone
el mejor descuento. Las ventajas de estos procedimientos es que la disponibilidad del insumo es
responsabilidad del proveedor, no hay costos de almacenamiento por el sector publico y se minimizan
los stocks de seguridad. Es una buena practica para la disponibilidad de insumos de baja rotacién.
Para no desvirtuar su utilizacion se promueve que los pliegos de contratacion contengan un listado

de productos excluidos del contrato.

e Lacompra por catalogo es una forma de licitar el abastecimiento de productos estandares, de consumo
habitual, por un periodo de tiempo determinado donde se selecciona, en forma centralizada, un
proveedor bajo un proceso de licitacion publica. Se fijan precios, calidad, marcas, tiempos de entrega
y otras condiciones de compra como cantidades minimas y maximas a adquirir y garantias, entre otras.
El resultado de la Licitacion se traduce en un Catélogo Electrénico que contiene la descripcion de los
bienes y servicios ofrecidos, sus condiciones de contratacion y la individualizacion de los proveedores
que resultaron adjudicatarios. Sobre esta base, cada organismo emite su orden de compra al momento
de aparecer la necesidad y al precio ofertado. Esta practica es un buen mecanismo para sustituir
los contratos de aprovisionamiento en aquellos rubros comerciales donde no existe un precio de
referencia externo. De este modo, es posible evitar la realizacion de tramites innecesarios y asi liberar
parte del tiempo para dedicarlo a aquellas compras que, por sus caracteristicas, requieren mayor

atencion.
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En materia de procedimientos de contratacién o métodos de solicitud de ofertas se promueven practicas

tradicionales adicionando, en algunas oportunidades, innovaciones:

Tipo Se promueve

Licitacion Publica | Como procedimiento estandar de contratacion, incorporando instrumentos
(Competencia novedosos tales como la mejora de oferta en rueda simultanea de
abierta) proveedores, con derecho a que el mejor postor de la primera cotizacion
iguale la mejor oferta de las ruedas posteriores. Este procedimiento se
aproxima a la licitacion con subasta a la inversa, procedimiento no previsto

generalmente en la normativa vigente en la mayoria de los paises .

Invitaciones a De acuerdo al monto de la contratacién o cuando licitacion o un renglén son
Concurso de declarados desiertos y debe atenderse el aprovisionamiento hasta que finalice
Precios un nuevo llamado. También cuando es necesario cubrir un faltante, entre los
(Competencia periodos de aprovisionamiento, por ruptura de stocks o por bajo nimero de
Limitada) proveedores en el mercado (definido a nivel de producto o clase terapéutica).
Contratacion Cuando existe exclusividad por patente y debe adquirirse a un Unico

Directa productor.

En los casos de servicios accesorios (reposiciéon o complementacion de
equipos compatibles con los que han sido previamente adquiridos). También
en los casos de insumos o repuestos, cuando éstos son dependientes del

equipamiento ya existente. En urgencias o los imprevistos sanitarios.

e Precalificaciéon de proveedores

La precalificacién de proveedores es un procedimiento generalmente necesario cuando es alto el costo

de la preparacion de las ofertas y esto desalienta la concurrencia de proveedores (baja competencia).*

Un sistema de precalificacion permite establecer una lista basica de proveedores, por tipo de producto,
gue cumplen con una serie de criterios de calidad determinados por la agencia responsable de la
contratacion. La precalificacion técnica y econdmica de los proveedores es también recomendada para
compras diferidas de grandes volimenes, compras abiertas, contratos de suministro y compras por
catdlogo que, una vez realizada, puede ser utilizada en distintos procesos:

e Para los productos farmacéuticos de diversos origenes: Proveedores que han sido evaluados y
precalificados anteriormente, que aporten evidencias que demuestren que se ajustan a los requisitos
actuales de las practicas adecuadas de fabricacién y que apliquen normas apropiadas de garantia y
control de la calidad.

e Paralos productos farmacéuticos provenientes de una sola fuente o de fuentes limitadas, (incluidos
los antirretrovirales (ARV) para el tratamiento del VIH/SIDA). El proveedor serd considerado si el
producto estd incluido en la edicién mas reciente del Proyecto Piloto de las Naciones Unidas sobre

Calidad de Adquisiciones y Fuentes o Proveedores, o autorizado por la autoridad reguladora de

46 Como ejemplo puede mencionarse el caso de equipos disefiados sobre pedido o servicios especializados y, también, los contratos para sistemas
complejos de informacién o administracion.
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un pais miembro que participe en la Convencion de Inspeccién Farmacéutica o en el Esquema de
Cooperaciéon de Inspecciones Farmacéuticas, o autorizado por la autoridad reguladora de un pais
miembro de la Conferencia Internacional sobre la Armonizacion de los Requisitos Técnicos para el
Registro de las Sustancias Farmacéuticas para Uso Humano.

Para los productos no farmacéuticos, se usan otras referencias sobre las fuentes para asegurar la
calidad. Por ejemplo, para los estuches de pruebas de deteccion del VIH, los fabricantes deberan estar

incluidos en el Sistema de Compra en Grandes Cantidades de la OMS

Algunas buenas practicas relacionadas con este subproceso son:

se debe publicar y notificar la invitacion a la precalificacion para la licitacion de contratos especificos
0 grupos de contratos similares.

se les debe enviar una descripcion del alcance del contrato y una clara definicion de los requisitos
necesarios para la precalificacion a los interesados que respondan a la invitacién.

a todos los postulantes que rednan los requisitos especificados se les permitird presentarse a la
licitacion.

se deben comunicar los resultados de la precalificacién a todos los postulantes.

tan pronto la precalificaciéon haya terminado, los documentos de licitacion deben ser puestos a

disposicién de los licitantes calificados.

e Publicidad del proceso de adquisiciones

Una buena difusiéon y publicidad de todos los documentos del proceso de adquisiciones (llamados,

consultas, aperturas y adjudicaciones) es un elemento clave para crear buenas condiciones de participacion

y concurrencia de oferentes. Para garantizar la publicidad y difusion se requiere una buena identificacion

de proveedores potenciales y del uso adecuado de todos los instrumentos disponibles de comunicacién.

Para ello, se recomiendan las siguientes practicas:

publicacion en Internet de todos los procesos de adquisicion, independientemente del requisito legal
de publicidad que establezca la normativa

envio de comunicaciones a los canales habituales de proveedores (camaras y publicaciones
habituales),

publicacion en medios graficos nacionales y extranjeros,

envio de comunicacion por medios electronicos (en forma directa) a proveedores identificados

Un elemento central de la publicidad es la puesta a disposicion de eventuales interesados de los documentos

de la licitacién. Como préactica para contar con mayor transparencia puede utilizarse las propias paginas de

Internet institucionales para la realizacion de consultas de los documentos de contratacion.

e Consultas y aclaraciones

La atencion del proceso de consultas y aclaraciones remitidas por los proveedores es también un elemento

clave para la obtencién de buenas ofertas con un mayor cumplimiento de las condiciones incluidas en los
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pliegos y es, ademas, una instancia en la cual pueden identificarse errores u omisiones en la elaboracion

de la documentacion de las contrataciones.

En este contexto, son buenas practicas aquellas que favorezcan el proceso de aclaraciones y consultas vy,
en particular, se recomienda responder por escrito a todos los requerimientos, difundiendo las respuestas

a todos los invitados (publicarlas en Internet junto a los pliegos).

e Apertura de las ofertas

En esta fase de la gestion operativa se debe garantizar que las ofertas recibidas sean transparentes para

todos los oferentes. Buenas practicas en este sentido son:

e comunicar en forma electrénica el cuadro comparativo de ofertas a todos los proveedores que
participaron del proceso,

e incorporar en el Acta de Apertura toda la informacion de las ofertas (en particular los precios) y
ponerla a disposicion de todos los oferentes,

e publicar el Acta de Apertura en Internet

Se considera una buena practica que los proveedores tengan oportunidad de conocer todas las ofertas y
sus correspondientes precios y que tengan oportunidad de realizar observaciones técnicas, las que deben
ser consideradas durante el proceso de evaluacion, sin que ello signifique derecho de impugnaciones por
observaciones formales o errores subsanables. Estas observaciones deben interpretarse como aportes

sobre aspectos que pueden haber sido omitidos o no surgir en forma evidente en la oferta.

e Evaluacion de las ofertas y adjudicacién
Analisis preliminar

En primer lugar, se considera una buena practica un cuidadoso analisis para la desestimacion de ofertas.
El criterio general que se deberia adoptar es que los incumplimientos sean pasibles de rectificacion, en
etapas posteriores del proceso, de este modo, no se limita la concurrencia de oferentes. El limite a la

rectificacion de las ofertas es que no se modifiquen los aspectos centrales de la misma.

Evaluacion

En el proceso de evaluacion de las ofertas deben observarse las siguientes cuatro buenas practicas

centrales:

e Que exista la posibilidad de subsanar los errores de forma, en las presentaciones, con el objeto de
mantener, durante el proceso de evaluacion, la cantidad de ofertas presentadas.

e Que la comision de evaluacion esté integrada por personal técnico idéneo, con conocimientos en los
insumos a adquirir. A modo de recomendacion se destacan tres elementos a tener en cuenta para la

constitucion de la Comisién de Evaluacion:
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o La participacién de personal técnico idoneo.

o Larotacion del personal que constituye las comisiones.

> No es recomendable que el personal que integra la Comision de Evaluacion integre la Comision

de Recepcion.

e Que se cumplen los requerimientos de calidad entre lo requerido y lo ofrecido (la habilitacion

de comercializacién de los productos por autoridad competente y la ausencia de sanciones, son

documentacion suficiente sobre la calidad del producto).

e Larealizacion de ensayos sobre las muestras de los productos ofrecidos, cuando sea pertinente y seguin

el tipo de producto (cuando haya sido incorporado en los pliegos). Los ensayos sobre las muestras que

se adjuntan en las ofertas pueden realizarse a través de organismos propios (laboratorios centrales de

salud publica, etc.) o mediante la contratacion de terceros, con reconocida trayectoria y experiencia

en la materia (la prueba ciega del producto por parte del futuro usuario es una forma de ensayo).

Adjudicacion

El Comprador adjudicara al Licitante cuya oferta haya sido evaluada como la de mejor precio y cumpla,

sustancialmente, con los requisitos de los Documentos de Licitacion, siempre y cuando el Comprador

determine que el Licitante esta calificado para realizar la provision satisfactoriamente. Se deben aplicar

criterios conocidos y aceptados por los participantes.

Los proyectos evaluados han buscado

que las ofertas recibidas, a través de

los distintos procedimientos, sean

transparentes a todos los oferentes. Se

han identificado las siguientes Buenas

practicas:

e ARG/01/011 (provincia del Chaco)
gue comunica en forma electrénica
el cuadro comparativo de ofertas a
todos los proveedores, y

e ARG/00/045 (provincia de Buenos
Aires) que incorpora en el Acta de
Apertura toda la informacién de las
ofertas (en particular los precios) y
la pone a disposicion de todos los
oferentes.

Ademds, es importante que se tengan en cuenta las siguientes
recomendaciones:

o Solo el comité de compras o un comité creado ad hoc, debe estar
autorizado para adjudicar y conceder los contratos.

o Todos los concursantes serédn notificados de la decision y se les
especificaran los criterios en los que se fundamentd la decision de la
adjudicacion (precios, compras locales, preferencias geogréaficas o politicas
de proveedores, etc.)

o Antes de la finalizacion del periodo de validez de las ofertas, el
Comprador notificara, por escrito, al Licitante seleccionado que su oferta
ha sido aceptada.

o Mientras se prepara un Contrato formal y es perfeccionado, la
notificacion de adjudicacion constituira el Contrato.

o Inmediatamente después de la notificaciéon de adjudicacion, el
Comprador enviara al Licitante seleccionado el formulario del Convenio de
Contrato y las Condiciones Especiales del Contrato.

o Cuando se considere necesario deberd dejarse espacio para que

aquellos Licitantes que no fueron seleccionados presenten su apelacion.
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2.3.4. Logistica

La gestion logistica se encarga de planificar, implementar y controlar, en forma eficiente y efectiva, el
flujo y almacenamiento de productos, servicios, y la informacién asociada, desde el punto de origen al
punto de consumo (trazabilidad®’). Por lo tanto, se incluye al conjunto de procesos que tiene la siguiente
secuencia: recepcion, almacenamiento, despacho y distribucion. Un sistema de logistica bien disefado y
bien gestionado debe*:

e mantener un suministro constante,

e mantener los productos en buenas condiciones durante todo el proceso de distribucion,

e minimizar las pérdidas debidas a vencimientos y deterioro,

e mantener inventario fiel,

e racionalizar los centros de almacenamiento,

e utilizar los recursos de transporte de la manera mas eficiente posible,

e reducir el hurtoy el fraude,

e proporcionar informacion sobre la provision de necesidades.

La organizacién de un sistema de Logistica de medicamentos y productos médicos solo resulta eficaz
si garantiza que éstos sean conservados, almacenados, transportados, y distribuidos en condiciones

adecuadas, preservando su calidad, eficacia y seguridad.

Las buenas practicas y recomendaciones que tienden a garantizar la calidad de los productos, aseguran la
funcién permanente de abastecimiento y combaten la distribucién de productos ilegitimos, adulterados,

sin registro o robados.

Segun los requisitos de buenas practicas de fabricacion y control, los productos farmacéuticos registrados
y producidos deben llegar al consumo del publico sin que sufran alteraciones de sus propiedades en las

etapas de almacenamientoy su posterior distribucion.

El reglamento técnico del Mercosur sobre buenas practicas de distribucién de productos farmacéuticos
menciona entre sus principios que “...El control sanitario de productos farmacéuticos es eficaz solamente
si abarca toda la cadena del medicamento desde su fabricacion hasta su dispensacion al publico, de
manera de garantizar que éstos sean conservados, transportados y manipulados en condiciones

adecuadas, preservando su calidad, eficacia y sequridad”.

Por otro lado, una practica de corrupcién de los sistemas de compras es que se reciban cantidades
menores a las solicitadas. Ello se ve facilitado por sistemas de stocks que no estan integrados a los
sistemas de compras, entonces no se puede controlar la relacion entre cantidad comprada, cantidad

recibiday cantidad consumida®.

47 La palabra trazabilidad no existe en el idioma castellano, el termino apropiado es: seguimiento del producto o también se puede utilizar el termino
“rastreo de producto. Segun el Comité de Seguridad Alimentaria de AECOC: “Se entiende como seguimiento del producto o rastreo del producto, los
procedimientos preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer la historia, la ubicacién y la trayectoria de un producto o lote de productos a lo
largo de la cadena de suministros en un momento dado, utilizando herramientas determinadas”.

48 Adaptado de Managing Drug Supply (op. cit).

49 En el capitulo de sistemas de informacion se ha hecho especial referencia a la necesidad de contar con sistemas que integren la informacion de los
diferentes procesos.
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Teniendo en cuenta las anteriores consideraciones se entiende que un sistema apropiado de garantia de

calidad aplicado a la recepcién, almacenamiento, distribucién y transporte de insumos debe asegurar

que:

e Todas las operaciones involucradas estén claramente especificadas por escrito y observadas por el
personal interviniente.

e Las responsabilidades estén claramente especificadas y descriptas.

e Los productos sean correctamente manipulados siguiendo procedimientos definidos, de acuerdo con
las especificaciones del fabricante,

e  Existan procedimientos de autoinspeccion® y/o auditoria de calidad, que validen regularmente la

efectividad de la aplicacion del sistema de garantia de calidad.

Buenas practicas de recepciéon y almacenamiento

Recepcion

La recepciéon de los insumos debe estar regida por procedimientos escritos que incluyan directivas
especificas con respecto a cada tipo de producto y que respeten las recomendaciones de los fabricantes y
del propio reglamento.

La recepcion debe ser efectuada por personas debidamente
-__________________________________________________________________________________________|

habilitadas y entrenadas en cuanto a las caracteristicas de cada
El proyecto ARG/00/045 (Provincia de Buenos

Aires) ha implementado un sistema tercerizado de
almacenaje y distribucién a través de un operador
logistico con funciones para: (i) recibir las compras;
(i) almacenarlas; (iii) organizar las entregas a los 79
hospitales y (iv) realizar el transporte de las cargas.
Para ello el operador logistico cuenta con depdsitos
propios y ha puesto a disposicion del proyecto como
parte de sus obligaciones un software de control de
stock y programacioén y asignacion de entregas.

El proyecto ARG/03/010 (Provincia de Chubut)
realiza la logistica a través de depdsitos centrales
administrados por la Farmacia Central (quien es
también la responsable de la consolidacién de los
requerimientos de insumos en la Secretaria de Salud)
y vehiculos propios. Es un sistema de almacenaje

producto, cada entrada debe ser examinada en cuanto a su
documentacion y la carga debe ser inspeccionada, fisicamente,
para la verificacién de sus condiciones, rotulado y cantidad. En
el caso en que el vehiculo sea considerado inadecuado o que los
productos presenten dafnos en el embalaje externo, se recomienda

la devolucién de la carga.

Los ingresos de los insumos deben ser registrados por el personal
responsable de la recepcién completando los siguientes datos:

a) nombre/s de lo/s producto/s y cantidades

b) nimero de remito o de transaccién informatica que respalda
la entrega

¢) nombre del fabricante

d) nimero de lote y fecha de vencimiento

e) condiciones higiénicas

y transporte por administracion, dotado de los f) condiciones de carga
recursos necesarios y con un proceso de trabajo vy g) fecha y hora de llegada
circuito de entregas sistematizado. h) verificacién de la fecha de entrega con la orden de compra

- | i) identificacion del reSponsable dela recepcién

50 La auto-inspeccion tiene el objetivo de avalar el cumplimiento de las Buenas Practicas en todos los campos que integran la logistica. Para que opere

de un modo eficaz es conveniente que se realice regularmente y se tengan previstas las acciones a sequir cuando se detecten deficiencias. Ademas, todas
las acciones comprendidas en la auto-inspeccion deben seguir instrucciones escritas con exigencias minimas y uniformes para su implementacion. Las
auto-inspecciones realizadas deben culminar en un relato en el que se incluyan los resultados de la inspeccion, las evaluaciones, conclusiones y las acciones
correctivas recomendadas.
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Se recomienda que en la descarga del material se eviten golpes que puedan ocasionar dafios al producto,
se separen los productos de acuerdo a sus nuimeros de lotes (para facilitar su almacenamiento) y se

inspeccionen, visualmente, algunas unidades para verificar la integridad de las mismas.

Buenas Practicas respecto a la recepcion

1. Integracion de la comision de recepciéon con personal técnico idéneo cuyos miembros no deben
participar del proceso de evaluacion de ofertas.

2. Existencia de procedimientos claros de recepcién (en particular elaboraciéon de los chequeos que
deberd realizar quien recibe sobre los bienes que le son entregados).
Documentacion de los ensayos realizados sobre muestras de lo recibido.

4. Areas de recepcion localizadas de forma de proteger los productos de condiciones climéticas

adversas en el momento de la descarga.

5. Areas de recepcién separadas del &rea de almacenamiento.

Almacenamiento

El almacenamiento es la conservacién segura de los insumos, comienza en la recepciéon de los mismos y
finaliza cuando se entrega a los responsables de la provision. A tales efectos, se haran todos los esfuerzos

necesarios para reducir al maximo los riesgos de afectar la calidad de los productos.

Para un adecuado almacenamiento se requiere personal calificado y debidamente entrenado, espacios e
instalaciones habilitados, equipamiento adecuado, servicios (mantenimiento, limpieza, seguridad, otros)
y un Manual de Procedimientos actualizado. A continuacion se detallan aspectos relevantes de cada uno

de los elementos mencionados.

Personal calificado y debidamente entrenado

La responsabilidad técnica debe ser ejercida por un profesional (farmacéutico en el caso de
medicamentos), quien sera responsable de la guarda de los medicamentos.

Debe existir un organigrama de los funcionarios involucrados en el manejo de los insumos con sus
responsabilidades y deben tener sus atribuciones especificas registradas por escrito y la autoridad
suficiente para desempenarlas.

Todo el personal involucrado debe recibir un entrenamiento inicial y continuo en buenas practicas de
almacenamiento, instrucciones de higiene, y manejo de sustancias peligrosas.

En las areas de trabajo, los agentes deben usar indumentaria adecuada al tipo de actividad a
desarrollar y todo el personal debe ser sometido periédicamente a exdmenes médicos.

Se debe prohibir fumar, comer, beber, mascar o mantener plantas, alimentos, bebidas, medicamentos

0 cosas personales en las areas de almacenaje, recepcién, preparacion, despacho y devolucion.
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Espacios e instalaciones adecuadas

Cualquier edificio destinado al almacenaje de medicamentos debe tener un drea cuya construccion
y localizacién sean adecuadas para facilitar el mantenimiento, limpieza y todas las actividades deben
poder desarrollarse con suficiente espacio

Toda &rea para almacenaje de insumos médicos, preparacion de pedidos y devoluciones debe
destinarse solamente a ese propdsito, y debe tener capacidad suficiente para posibilitar un stock
ordenado, de varias categorias de productos.

Deben ser consideradas como necesarias, las siguientes areas:

1. De recepcion

. De cuarentena, por sistema fisico o informatico

. De expedicion

N oW N

. De almacenaje general y cuando corresponda dreas, equipamiento y/o sistemas para el almacenaje

de medicamentos (termolabiles, estupefacientes, psicotrépicos e inmunobiolégicos).

ul

. De devoluciones

6. De administracion

7. Auxiliares: Vestuarios, lavatorios y sanitarios de facil accesos y apropiados al nimero de usuarios, sin

comunicacion directa con las dreas de almacenaje.

Limpieza de los locales

e Los locales de trabajo, de almacenaje y areas adyacentes deben ser mantenidos limpios con
ausencia de polvo y contaminantes.

e Todas las areas adyacentes al drea de almacenaje, ademas de sus interiores, deben ser mantenidas
limpias, sin acumulacién de polvo.

e  Los residuos deben ser depositados en recipientes especiales identificados y tapados. Deberan ser

vaciados y limpiados fuera del area de almacenaje.

Equipamiento y servicios adecuados

e Todo el equipamiento disponible para la manipulacion de medicamentos deben ser el apropiado
para el uso al que se destina.

e  Se deben tomar medidas para la seguridad de los depdsitos, tanto para los productos como para
el personal que alli trabaja.

e Sedebe instalar el equipamiento reglamentario para la prevenciéon y combate de incendios,
verificar periédicamente las condiciones de uso y contar, ademas, con el personal entrenado.

e  Serecomienda la existencia de una comisién interna para la prevencién de accidentes.

Manual de Procedimientos con instrucciones claras e inequivocas

e Se debe elaborar el manual de procedimientos con toda la informacién necesaria para cada una
de las tareas relacionadas con la gestion de almacenamiento.

e  Seincluirdn instrucciones relacionadas con el reconocimiento de cualquier lote de producto
después de su entrega.

e  Se pautaran las tareas y los perfiles de los responsables de llevarlas a cabo para las situaciones de
reclamos y desvios de calidad y prevencion de reincidencias.

e Seincorporaran las medidas de seguridad y sus responsables particularmente las relacionadas con

los residuos.
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En funcién de las situaciones altamente deficitarias observadas en las experiencias realizadas en el apoyo a
proyectos de gestion de insumos médicos por el PNUD, se sintetizan las principales recomendaciones para
un almacenaje adecuado que, como se ha mencionado, debe estar orientado por procedimientos escritos
que incluyan indicaciones especificas para cada tipo de producto y de acuerdo con las recomendaciones

del fabricante.

El almacenaje de medicamentos en stock debe permitir la perfecta identificaciéon de los productos

(nombre del producto, numero de lote y fecha de vencimiento) por método visual o electronico®'.

El lugar de almacenaje debe tener capacidad suficiente para permitir la separacién selectiva y ordenada

de los productos y la rotacion del stock.
Se detallan a continuacion algunas condiciones especificas para productos seleccionados:

- Productos que requieren cadena de frio (inmunobioldgicos, sueros y otros): para conservar su eficacia

de uso, estos productos requieren condiciones éptimas de almacenaje, especialmente en lo referido

a temperatura. Sin perjuicio de las recomendaciones generales, deben ser observadas las siguientes

condiciones especificas:

e El manipuleo de estos productos debe tener prioridad en relacién a los demas, al igual que su
liberacién para la entrega.

e Debe ser evitada al méaximo la exposicion de estos productos a cualquier tipo de luz.

e El almacenaje debe ser en equipo frigorifico, constituido de refrigeradores (Equipamientos que
permitan temperaturas entre 4 y 8 grados centigrados; freezers - equipamientos que permitan
temperaturas no superiores a -10 grados centigrados; y cdmaras frias - equipamientos que permitan
temperaturas entre 8 y 15 grados centigrados)

e El equipo frigorifico debe ser controlado diariamente por: termémetros en las camaras frias y
registradores de temperatura en refrigeradores y freezers.

e Llas mediciones de temperatura deben ser controladas por el responsable especifico vy, cualquier
anormalidad, corregida lo antes posible.

e La distribucion de los productos dentro de los equipos frigorificos debe permitir la libre circulacion
del frio entre los diversos embalajes contenidos en los mismos, como volumen total.

e En caso de camaras frias es aconsejable la presencia de antecdmaras para evitar la pérdida de frio,
cuando se abren las puertas.

e  las entradas y salidas de productos de cualquier equipo frigorifico deben ser programadas
anticipadamente, cuidando disminuir al méaximo, las variaciones internas de temperatura.

e Los equipos frigorificos deben estar permanentemente en funcionamiento, conectados a la red
eléctrica local y poseer una red alternativa de energia (generador) para atender eventuales faltas de
energfa del sistema.

e (Cada equipo de sistema frigorifico debe tener alimentacion eléctrica adecuada, para evitar
sobrecargas de la instalacién del tendido de energfa eléctrica y facilitar su control de uso.

e Tanto los refrigeradores como los freezers deben ser apropiados para la conservacién de refrigerantes
congelados a ser utilizados en el envio de los productos y para seguridad del propio equipo y los

productos que él contiene, ante una eventual falla de su sistema interno de refrigeracion.

51 Para este fin es imprescindible contar con un catalogo como herramienta central (ver seccién I, capitulo 1)
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El almacenamiento

e Debe ser ordenado de manera que permita individualizar cada lote a distribuir, en orden cronolégico
tomando en consideracién las fechas de vencimiento.

e Nunca debe ser efectuado directamente en contacto con el suelo ni en lugar que reciba luz solar
directa.

e Debe ser realizado en condiciones adecuadas de limpieza, temperatura, humedad e iluminacién de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

e laestiba debe ser separada de modo de permitir la limpieza y respetar las instrucciones del fabricante
en cuanto al maximo de cajas a estibar.

e Todas las areas destinadas a almacenamiento de medicamentos deben tener condiciones que permitan
preservar sus condiciones de uso.

e Los stocks deben ser inventariados periddicamente y cualquier discrepancia debe ser debidamente
registrada y esclarecida.

e Los stocks deben ser inspeccionados con frecuencia para verificar cualquier degradacion visible,
especialmente el plazo de validez de los productos.

e Medicamentos con plazos de validez vencidos deben ser retirados del stock y devueltos al titular del
registro.

e Para facilitar la limpieza y la circulacion de las personas los productos deben ser almacenados a una
distancia adecuada.

e Elmovimientodelas personas como el movimiento interno de vehiculos enlas dreas de almacenamiento
debe ser cuidadoso a fin de evitar averias, destrucciones parciales y/o pérdida de producto.

e Deberan tomarse las medidas adecuadas para prevenir pérdidas y/o contaminaciones de los embalajes
parcialmente utilizados.

e La preparacion de los pedidos debe obedecer un orden cronolédgico segun lotes préximos a vencer.

e Debe estar terminantemente prohibida la presencia de personas extrafias en las éareas de
almacenamiento.

e El local de almacenamiento debe mantener una temperatura entre 15 y 30°C. Las mediciones de
temperatura deben ser efectuadas de manera constante y segura, con registros escritos y deben
existir sistemas de alerta que posibiliten detectar defectos del equipamiento de aire acondicionado
para su pronta reparacion.

e El personal ligado al almacenaje de estos productos, debe estar familiarizado con las técnicas de
almacenamiento de los mismos, para poder atender cualquier situacion de emergencia, consecuencia
de un eventual corte de energia eléctrica o déficit del sistema de refrigeracion.

e Todos los equipos, heladeras, freezers y cdmaras frias deben poseer un sistema de alarma confiable,
que indique rédpidamente cualquier tipo de anomalia en su funcionamiento.

e Debe existir un plan de contingencia escrito.

- Productos que requieren controles especiales (alto costo, psicotrépicos y psicofarmacos): su area de
almacenaje debe ser considerada de maxima seguridad e, independientemente de las recomendaciones
citadas en los items anteriores, precisan estar en un area aislada de las demas, pudiendo tener acceso a

ellos sélo el personal autorizado.

73‘



PROGRAMA DE LAS NACIONES UNIDAS PARA EL DESARROLLO

Los registros de entrada y salida de estos productos, deben ser fijados de acuerdo a la legislacion sanitaria,

sin perjuicio de aquéllas que fueran determinadas por la propia administracion.

Deben ser inmediatamente identificados y almacenados de acuerdo con instrucciones especificas y con

las demas exigencias de la legislacion vigente.

- Los medicamentos con embalaje deteriorado o supuestos de contaminacion deben ser
identificados y segregados en un 4rea totalmente separada de forma de no ser distribuidos por error, ni

contaminar otra mercaderia. Todas esas operaciones deben ser debidamente registradas.

e Buenas practicas de distribuciéon y transporte

Como regla general de distribucion debe mencionarse que el abastecimiento a los establecimientos debe

cumplirse en tiempo y forma conservando las condiciones de los productos.

Debe existir un sistema de distribucién®? que permita la facil identificacién del destino de los productos;
para ello los registros de distribucion deben contener la identificacion del producto, su nimero de lote
y fecha de vencimiento, nombre y direccién del destinatario, fecha y cantidad enviada y el nimero del

documento de despacho.

Recomendaciones para el transporte de los insumos destinados para los
servicios de salud

e  Eltraslado de la mercaderia debera realizarse en unidades con condiciones apropiadas de seguridad
e higiene.

e  Serequiere una infraestructura que garantice el desenvolvimiento de las actividades de transporte
de insumos considerando las necesidades especificas de conservacion, incluyendo cadena de frio.

e Los depodsitos de transbordo utilizados por el transportista deben reunir condiciones adecuadas de
seguridad e higiene.

e La mercaderia que se transporte debera considerarse fragil, por lo que resulta imprescindible tener
especial cuidado en el manipuleo de los bultos, no debiendo el transportista modificar en ningin
caso el acondicionamiento, tipo de embalaje y/o identificacién con la cual los productos salieron
dep6sito, el que se mantendrd hasta su llegada a los efectores.

e En el caso de medicamentos, a fin de evitar la contaminacion durante los traslados, no deberan
transportarse con otros elementos que sean contaminantes (insecticidas, agrotoxicos, etc.) o que
corrompan su-composicion.

e No deben exponerse los productos al sol ni a ambientes himedos.

e La mercaderia debe ser entregada por el transportista solamente en los domicilios indicados en los

Remitos/Gufas correspondientes.

52 Para el caso de Argentina los requisitos basicos para la distribucion de medicamentos han sido establecidos mediante la Disposicién 7439/99 de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

‘74



EL COMPRADOR RESPONSABLE

Siseregistrara unadevolucién, en el momento de laentrega, se debe proceder a suinmediata restitucion
al lugar de origen de la misma con la correspondiente justificacién escrita de la devolucion.
El transportista debera contar con procedimientos y registros claros que evidencien, objetivamente, el

respeto de las practicas anteriormente descriptas.

e Retiro del mercado y devoluciones

Es importante contar, dentro de los procesos correspondientes a la logistica, con procedimientos que

permitan, en forma inmediata y efectiva, retirar del mercado productos que presenten desvios de calidad

0 que estén bajo sospecha y de acuerdo a la solicitud de la Autoridad Sanitaria. Algunas de las buenas

practicas para dotar de eficiencia y efectividad a este proceso son:

Répida capacidad de reaccién: Las operaciones de retiro de mercado deberan ser capaces de ser
inmediatamente iniciadas, especialmente en los servicios de salud, farmacias y hospitales. En caso
de retiro del mercado de un lote, todos los usuarios —otros distribuidores, droguerias, farmacias de
venta al publico, hospitales y entidades habilitadas para dispensar medicamentos al publico a quienes
el lote le haya sido distribuido—, deben ser informados con la urgencia necesaria, inclusive si hubiera
usuarios de otras jurisdicciones.

Los procedimientos para todas las operaciones relativas a reclamos, devoluciones y retiro del mercado
deberdn estar escritos y regularmente revisados y actualizados.

Los registros sobre distribucion deberan ser, rdpidamente, puestos a disposicion y deberan contener
informacién sobre los distribuidores y los compradores a los cuales el producto haya sido enviado.
Todas las 6rdenes de retiro del mercado deben ser inmediatamente registradas y estar a disposicion
de las autoridades sanitarias.

Todos los reclamos y demas informaciones referentes a productos con desvio de calidad, seguridad
o legalidad deberan ser registrados, juntamente con todos los detalles originales y remitidos a la
autoridad competente.

Todas las decisiones y medidas tomadas como resultado de determinados reclamos deberan ser

registradas y citadas en los registros del lote correspondiente.

Las siguientes indicaciones son importantes para asegurar el comportamiento relacionado con los

productos devueltos o recolectados

deben ser identificados, separados de los stocks de insumos para ser distribuidos y almacenados en
area segura para evitar una nueva distribucion.

Solamente pueden ser considerados para volver al stock después de haber sido autorizados por la
autoridad competente. (esto implica ser examinados y aprobados por el farmacéutico responsable,
con el aval analitico necesario).

Los productos que no fueran autorizados a ingresar nuevamente al stock seran remitidos al titular del
registro o bien este Ultimo podra indicar los pasos a seguir.

Los productos con plazo de validez vencido deben ser identificados y segregados en dreas especificas
y devueltos, por medio de una operacién documentada, donde conste Nombre del Producto, Nimero

de Lote, Cantidad y Laboratorio elaborador/importador.
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2.3.5. Utilizacion y Consumo

Como se ha mencionado, el sistema se basa en la planificacion y evaluacion de las actividades
correspondientes a la adquisicion y consumos requeridos para brindar los servicios de salud que se han
estimado. El anélisis y seguimiento de la utilizacién y consumo de medicamentos e insumos biomédicos
es complejo y requiere de la participacion y compromiso del equipo multidisciplinario cuyos integrantes
cumplen funciones en distintas areas de las instituciones que forman parte de los servicios publicos de
salud. La complejidad de las actividades relacionadas con la medicion de la utilizacién y el consumo se
originan en la interrelacion entre los servicios médicos y otras areas responsables del almacenamiento,
adquisicion y planificacion. Por este motivo, las farmacias de los efectores y el deposito central (si existe)
tienen un rol clave para lograr relacionar con la menor incertidumbre la utilizacion de los insumos por
efector y su correspondiente producciéon de servicios de salud. Un adecuado sistema de informacion
es indispensable para contar con los datos basicos, es necesario que las salidas de los sistemas de
informacién que apoyan la gestion de las farmacias permitan identificar a los pacientes que han de
requerir los respectivos insumos, tanto los que correspondan a consultorios externos como a internacion.

En este sentido, se promueve:

La implementacién de la Receta Unica

e  (Consiste en un Recetario prenumerado en el que el profesional responsable debe registrar los datos
del paciente, el diagndstico (codificado) y la prescripcién para que el sistema de salud entregue el
medicamento en forma gratuita.

e permite controlar la relacion entre medicamentos entregados y pacientes atendidos y genera
informacién valiosa para la realizacion de estudios sobre condiciones epidemiolédgicas y practicas
prescriptivas.

e suimplementacion debe ser acompafnada de una aplicacién informatica® utilizada por las farmacias y
destinada a la carga de los parametros principales (médico, beneficiario, diagnostico y medicamentos

entregados) y que, a su vez, se integra al sistema de gestién de farmacia para el control de stock.

La implementacion de padrones de beneficiarios en la atencion de patologias crénicas sujetas a

programas sanitarios (HIV, diabetes, oncologia, tuberculosis, hemofilia, etc.).

Estos sistemas de informacion deben alcanzar el registro de la Historia Clinica del paciente, dado que

presenta menos dificultades el monitoreo de este tipo de pacientes.

Adicionalmente, se promueve la implementacion progresiva, en los establecimientos con internacion, de
sistemas de gestion de farmacia con dispensacién por dosis diarias por paciente internado. Los sistemas
recomendados deben ser impulsados secuencialmente otorgando apoyo y tiempo a las organizaciones

para que puedan adaptarse con las menores dificultades.

53 En términos ideales, ddeberia ser un modulo del sistema integral de informacion.
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Comentarios finales

Como hemos visto a lo largo de este documento, la gestién de insumos para los servicios publicos de salud
es compleja y cualquier persona que haya trabajado en el sector conoce la diversidad de problemas que
suelen presentarse, tanto en la solicitud de los productos como en la recepcion, distribucién y utilizacion
de los mismos. Estos problemas se repiten en los distintos servicios de los multiples efectores de salud
de cada jurisdiccion. Por este motivo se considera que uno de los aspectos centrales para garantizar
buenas practicas en los procesos de adquisicion estd relacionado con la planificacién. Se sabe que existen
grandes dificultades para planificar correctamente, en particular por un desarrollo parcial de los sistemas
de informacion que, por lo general, no registran datos basicos que reflejen la situacién de salud de la

poblacién. Por este motivo, muchas veces se toman decisiones con un alto grado de incertidumbre.

Por otro lado, tanto la politica de medicamentos como la sanitaria son aspectos del contexto que deben
ser analizados junto al funcionamiento del mercado de insumos para poder planificar con mayor eficacia.
Como se ha mencionado no es lo mismo planificar y gestionar las compras en un mercado oligopélico
gue en uno monopdlico. Por lo tanto, los procedimientos llevados a cabo en la gestion de adquisiciones,

necesariamente, deberan adaptarse a estas caracteristicas.

Esta Guia no pretende abordar estos aspectos en profundidad, sino, mas bien, ofrecer conceptos y
experiencias desde el enfoque sistémico de la gestion de insumos. Varias son las alternativas de modelos
para lograr una gestién eficiente y equitativa, la que deberd acomodarse a los contextos propios de cada

jurisdiccion.

En términos generales, se puede sintetizar que uno de los principios rectores del sistema de gestion
de insumos deberia ser el uso racional de los mismos y estrechamente vinculado a este se propone la

capacitacion y sensibilizacién para garantizar mejoras en la prescripcion y el uso.

Otro variable a tener en cuenta es el grado de centralizacion que deberia tener el sistema, hay argumentos
tanto a favor como en contra de altos niveles de centralizacion. En general pueden generarse economias
de escala relacionadas con la centralizacion y este ser un motivo suficiente para que, por lo menos, se
seleccione un conjunto de productos de uso comun y frecuente para gestionar su adquisicion en forma
centralizada. Pero, no es suficiente la compra centralizada de un grupo de productos para garantizar
mejoras en la eficiencia en los procedimientos de adquisiciones, existen otras actividades que pueden

aplicarse sin muchas dificultades.

Se identifican cinco elementos centrales de la gestién de adquisiciones, que atraviesan a los distintos
procesos, que son la catalogacién, el sistema de informacién de proveedores, el sistema integrado de

informacion, la farmaco y tecno vigilancia y el sistema de monitoreo y evaluacion.
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Respecto a la catalogacion, es imposible pensar en un sistema de gestién de insumos sin tener una
definicion clara y precisa de cada uno de ellos. Mediante la catalogacion se identifica, con alto grado
de detalle, a cada uno de los insumos. Esto permite realizar, de forma mas eficiente el resto de los
procesos que van desde la elaboracion de los pliegos (con la correspondiente especificacion de los bienes
a adquirir) hasta el momento de la evaluacion que relacione el consumo en la que se relaciona (entre

otras cosas)el consumo con la produccion de servicios asistenciales.

La catalogaciéon es basica para un sistema de informacion completo y Gtil para conocer con menor
incertidumbre las necesidades. No es posible pretender un catédlogo completo en el corto plazo sino que
deberd comenzarse con la clasificacién de aquellos bienes que tengan un mayor peso relativo en el gasto

y con aquellos que se disponga, al inicio, de mayor informacion.

Respecto a la informacién sobre proveedores como segundo elemento central, el grado de conocimiento
que se tenga sobre los mismos es determinante para el desarrollo de los procesos operativos que
conforman el sistema. Es valido aclarar que debe apoyarse no solo en los aspectos formales como el
cumplimiento de los requisitos para operar como proveedor sino, ademas, se debe contextualizar la

situacion respecto al mercado de insumos sanitarios.

El tercer elemento mencionado como central es la farmaco y tecnovigilancia que se relaciona,
fundamentalmente, con el seguimiento y monitoreo de los impactos negativos que podria tener el uso o
consumo de los insumos. Este elemento también debe apoyarse sobre el sistema de informaciény, una de
las condiciones que determinan su efectividad est4 relacionada con la capacidad de dar pronta respuesta.
La identificaciéon de los productos que se aconseja retirar de la cadena de provision, en cualquiera de sus

etapas, es el objetivo central de este elemento.

Como cuarto elemento, para un abastecimiento adecuado de productos de calidad se requiere, ademas
de un plan anual de compras y de un buen control del stock, disponer de herramientas especificas que
permitan obtener el menor precio a igual calidad de todos los productos adquiridos. Estos resultados se
facilitan por intermedio de buenos sistemas de monitoreo y evaluacion y la construccion de indicadores

adecuados para tal fin.

Estos cuatro elementos centrales junto al desarrollo de sistemas de informacién seran los pilares sobre
los que se apoyara el sistema. Su desarrollo sistematico y progresivo es la condicién necesaria para su

implementacion.

La experiencia ha mostrado que es conveniente disefiar un area especifica o agencia que tenga como
misién fundamental la conduccién del sistema y separada de otras areas de compras o administracion, la
compra de insumos para el sector salud presenta una gran diversidad de productos con especificaciones

que justifican esta recomendacion.

Por ello ademas, se considera 6ptimo el desarrollo de &reas de Planificacion, Contratacionesy Logistica que

actuen de manera articulada pero sin dependencia una de otras sino con un mismo nivel institucional.

A su vez, se propone, en caso que no existan, la creacion de organismos de asesoramiento tales como
La Comision de Insumos de Salud y La Comision de Equipamiento Biomédico que tengan como misién

fundamental participar en los procesos de compra funcionando como referentes y cuyo objetivo sea
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el cabal conocimiento de los insumos a adquirir, de forma de poder tomar decisiones de compra con la

mayor informacién disponible que estuviera al alcance.

En lo relacionado estrictamente a los procesos definidos en el sistema de gestion, se han elaborado
recomendaciones y propuestas de buenas practicas para quienes tienen la responsabilidad de participar

en los distintos procesos que conforman el sistema.

Para ello se presentaron metodologfas de estimacién de necesidades de aprovisionamiento, mostrando
ventajas y desventajas y se sugirieron diversas modalidades de compras y la elaboracion de pliegos tipo
de acuerdo al producto. A continuacién se presentaron elementos para una gestién mas eficiente de los

procesos vinculados a la logistica y la recomendacion de algunas buenas practicas.

La experiencia realizada muestra que para garantizar la incorporacién de las buenas practicas en la gestion
de medicamentos e insumos en las diferentes dreas que conforman las instituciones publicas de salud es
necesario apoyar a los recursos humanos, administrativos, técnicos y profesionales, responsables de llevar

adelante los cambios propuestos con actividades de capacitacion y actualizacion.
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Anexo 1

Propuesta de
Catalogacion de
iInsumos, instrumental,
equipos y mobiliario>*

Existen diversas metodologias de catalogacién de insumos para los servicios de salud (medicamentos,
insumos para laboratorio, material odontoldgico, instrumental, equipos y mobiliario) internacionales,
todas ellas orientadas al control de stocks, como la “ECRI”*> (adoptada por la ANMAT, o la utilizada por el
CENABAST (Centro Nacional de Abastecimiento de insumos de salud de Chile).

Se propone una combinacion de las mismas para lograr vincular lo adquirido con lo consumido y, al mismo
tiempo, se incluyen algunos datos que, a partir de un abordaje sistémico, permitan un control de gestion

basado en centros de costos intermedios y finales.

Entendemos como Centros de Costos Finales a aquellos servicios del sistema de salud que se caracterizan
por ser productores de consultas y egresos (servicios de consultorio externo, guardia de emergencias
y servicios de internacion de pacientes) y como Centros de Costos Intermedios a aquellos servicios del
sistema de salud que proveen apoyo diagnéstico o terapéutico (diagnéstico por imagenes, laboratorio de
analisis clinicos, farmacia, hemoterapia, etc) para la producciéon de los servicios definidos como productos

finales.

La propuesta de catalogaciéon de insumos, instrumental y equipos se encuentra organizada en un esquema
de arbol que parte, en el primer nivel, de una clasificacion en Centros de Costos (Consultorio Externo,
Internacién, Odontologia, Maternidad, Pediatria, Nefrologia, Multiuso, Traumatologia, Terapia Intensiva

Diagndstico por Imégenes, Esterilizacion, Quiréfano, Hemoterapia, Laboratorio y Anatomia Patoldgica y,

54 Esta propuesta tiene como base el informe realizado por el Consultor Rafael Kutzbart en el marco del FO/07/002 de Asistencia Técnica a Proyectos de
Gestion de Insumos Médicos

55 El Art. 3° Disposicion 3802/2004 - ANMAT - Addptese, a efectos de determinar los nombres técnicos de los productos médicos, el Sistema de
Nomenclatura Universal de Equipos Médicos establecido por el Instituto de Investigaciones para la Atenciéon de Emergencias (E.C.R.l.), agencia sin fines de
lucro afiliada a la Organizacion Mundial de la Salud, para la identificacion por nombre genérico. Para mayor informacion consultar en https://www.ecri.org
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en el segundo nivel de rubros especificos que corresponden a los Centros de Costos mencionados, por
ejemplo:

- Internacion: Colectores, Oxigenoterapia, Via enteral, Via parenteral, etc.

-Odontologia: Cirugia odontolégica, Endodoncia, Laboratorio odontolégico, Multiuso odontolodgico,

Operatoria, Ortodoncia, Periodoncia, Prevencion, Prétesis, Radiologia odontoldgica, etc.

El tercer nivel de la Clasificacion, denominado Sub-Rubro, aporta un mayor detalle de los productos

dentro de cada uno de los Rubros.

Y, finalmente, el cuarto nivel, denominado Caracteristica, apunta a diferenciar cada uno de los productos

catalogados en cuanto a su perfil como: reutilizable, consumible o descartable.

La catalogacién se completa, en su aspecto descriptivo del producto, con tres campos de datos que

permiten obtener informacion sobre: especificaciones, presentacion y tamafio.

Esta propuesta de catalogacion permite, por su estructura, la incorporacion de nuevos capitulos en
cualquiera de los cuatro niveles codificados, asi como variaciones en los tres campos que completan la
descripcion de los productos, segun surja de las necesidades que plantee la incorporacién de productos
no adquiridos con anterioridad, sélo debiéndose cumplir con las pautas de la filosofia de la catalogacion,
es decir, atribuir el nuevo producto a un Centro de Costo actual o a definir en el futuro y colocar los

atributos que correspondan a cada uno de los niveles del arbol de catalogacion.
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é Anexo 2

Procedimientos para
actualizacion del
catalogo

Procedimientos para la inclusion de insumos al catalogo

Necesidad de insumo: la solicitud de necesidad de insumos puede provenir de cualquiera de los
efectores centralizados o descentralizados.

El primer paso consiste en chequear que lo solicitado se encuentre dentro de la lista de insumos
posibles. Esto quiere decir (aprobados por agencia reguladora, sin denuncias otras recomendaciones
existentes).

Solicitud de alta: En caso que lo estuviera se sugiere la solicitud de alta en el catalogo a través de la
comision de insumos o la comision de equipamiento.

Constancia de aprobacion: La aprobacion de la solicitud de alta queda registrada y el insumo pasa a
formar parte del catélogo.

Comunicacion: Una vez aprobado el ingreso al catalogo se debera informar la novedad al nivel central

y a los efectores de salud.

Procedimiento para la baja o modificaciones de insumos

Esta es una responsabilidad exclusiva de la Comisién de insumos. Se listan a continuacion las actividades

principales para llevar a cabo tal responsabilidad:

1.
2.

Revision permanente del Catalogo.

Especial atencion sobre los insumos que han dejado de tener movimiento (para evaluar su posible
baja). Si el mercado confirma que se ha discontinuado un insumo, una vez agotados los stocks,
corresponde su baja del catalogo.

Verificacion sobre si lo que se ha discontinuado, tiene un sustituto inequivoco. Si es asi, analizar si

corresponde el alta al catalogo.
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De la revision permanente del Catdlogo, el contacto con los distintos listados de los proveedores,
aportes técnicos, etc., puede surgir: a) que sea util modificar la descripcién de un cédigo (sin alterar
su numero) con el objeto de que su lectura aporte mayor precision; b) unificar dos codigos de similar
descripcion; c) la apertura de un cédigo en dos, tres o mas, atento que se ha verificado una descripciéon
demasiado cerrada y d) otras modificaciones

Comunicacion: en todos los casos (ya se consigné para las altas) de bajas y/o modificaciones, la
comunicacion de la novedad, tanto a las distintas Areas del Nivel Central, como a los Centros

Sanitarios, debe ser inmediata.
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