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2 1@& v | MINISTERIO

T gy W DE SALUD

COHERMNO
EL SATVAIHE

Acuerdo n° 9 BIS

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerandos:

II.

III.

Iv.

Que el articulo 40 del Codigo de Salud, establece que el Ministerio de Salud, es el
organismo encargado de determinar, planificar, €jecutar y dictar las normas
pertinentes, asi como organizar, coordinar y.evaluardas actividades relacionadas con
la salud;

Que el articulo 42 numeral 2 del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo,
establece que corresponde al Ministerio de Salud, dictar las normas y técnicas en
materia de salud y ordenar las medidas y disposiciones que sean necesarias para
resguardar la salud de la poblacién;

Que el articulo 33 del Reglamento de Normas Técnicas Especificas del Ministerio
de Salud, determina que la Direceion Administrativa emitira los lineamientos para
que los almacenes mantengan actualizado el sistema de control de existencias de los
bienes, propiedad del. MINSAL y éstos garantizaran la custodia, conservacion y
distribucion autorizada de los mismos

Que con fecha veinticinco de marzo del ano dos mil diecinueve, se emitieron los
Lineamientos técnicos para la disposicion final de medicamentos, insumos Yy
quimicos peligroses, deteriorados y vencidos, el cual es necesario actualizar, con el
fin de establéeer los procedimientos administrativos para el descarte y descargo de
bienes calificados técnicamente como averiados o vencidos.

POR TANTO, én uso de las facultades legales, ACUERDA emitir los siguientes:

Lineamientos técnicos para la disposicion final de medicamentos, insumos y quimicos

peligrosos y deteriorados y vencidos



I. Introduccién

Que con el fin de proteger la salud de la poblacion y con el propdsito de establecer los
procedimientos técnicos para la disposicion final de los medicamentos, insumos y quimicos
peligrosos deteriorados y vencidos, se ha identificado la necesidad de actualizar diches
lineamientos técnicos, el cual describen los procedimientos para los diferentes niveles del
MINSAL, para la disposicion final de los medicamentos y otros quimicos déteriorados y
vencidos, originados por situaciones de emergencia, desastres, o se hayan acumulado por
situaciones de dificultad en el proceso administrativo, para lo cual se han analizado los
diferentes escenarios de intervencion para realizar una disposicidn segura segun lo
establecido en la Ley del Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturaleés MARN, su
reglamentacion especial, contribuyendo a la mitigacion del impacto al medio ambiente.

Il. Objetivos

General

Establecer las disposiciones para la disposicion final de los medicamentos, insumos y
quimicos peligros, deteriorados y/o vencidos, al igual que los distintos formularios que
serviran para generar la documentacion de respaldo al descargo y disposicion final
correspondiente.

Especificos

1. Definir la conformacion de las c¢emisiones, responsables del cumplimiento de la
normativa relacionada a la dispesicion final de los medicamentos, insumos y quimicos
peligros, deteriorados y/o vencidos.

2. Establecer las actividades del personal que conformara las comisiones.

3. Establecer los formularios a utilizar para el de descargo de medicamentos, insumos y
quimicos peligroses, deteriorados y/o vencidos con su respectivo instructivo.

m. Ambito de aplicacién

Los presentes lineamientos técnicos son de obligatorio cumplimiento para el personal de
salud invelucrado en la disposicion final de medicamentos, insumos y quimicos peligrosos,
deteriorados y/o vencidos, y especialmente el personal de los almacenes del Nivel Superior,
regiones de salud y hospitales nacionales.



IV.

Contenido técnico

1. Descargo

a) Descargo  de medicamentos, insumos y [‘quimicos
peligrosos, deteriorados y/o vencidos

Las jefaturas del almacén del Nivel Superior, regiones de salud y de los hospitales
nacionales como responsables de los medicamentos, insumos y quimices peligrosos,
deteriorados y/o vencidos; para realizar el descargo de tales productos, deberan cumplir
con las siguientes indicaciones:

1.

Revisar y clasificar los medicamentos, insumos ¥ quimicos peligrosos, deteriorados
y/o vencidos de forma anual, haciendo uso del Formulario de Solicitud de Descargo
de Suministros (anexo 1).

Solicitar la conformacién y oficializacion de la Comisiéon por medio de acuerdo
ministerial; documento que serd elaborado por la dependencia juridica
correspondiente y firmados por ladnéxima autoridad de los establecimientos.

Solicitar a la Unidad de Control dé Bienes del Estado de la Fiscalia General de la
Republica (FGR) y al Ministério. de Medio Ambiente y Recursos Naturales
(MARN), la delegacién © designacion de un representante que acompafie a la
Comision de Descargo, quienes €staran presentes en las reuniones de la Comision al
menos al inicio ¢ finalizacion del proceso, ademéas verificaran que los
medicamentos, insimes ¥ quimicos peligrosos a descargar coincidan con los
productos a quese les dard la disposicion final.

Nombrar un coordinador del proceso quien convocara a reunion a los integrantes de
la Comision, presentard la normativa vigente, detallarda y explicard sobre la
elaboracion de la justificacion del descargo por cada uno de los medicamentos e

insumos veneidos, conforme al Formulario para Justificacion de Descargo (anexo
2%

.. Numerar los formularios de descargo (Ejemplo: Pagina 1 de 3; 2 de 3, 3 de 3),

indicando en cada caso el valor total del costo de los productos a descargar en cada
una de las paginas.

Utilizar un formulario por cada tipo de productos, de forma tal que no se mezclen
medicamentos, insumos y quimicos peligrosos.

Solicitar el descargo de medicamentos, insumos y quimicos peligrosos, deteriorados



10.

1.

12.

13.

y/o vencidos a las areas correspondientes, incluyendo el codigo, fecha de ingreso,
fecha de vencimiento, descripcion, lote, fuente de financiamiento, cantidad a
descargar, precio unitario y total.

Elaborar la justificacion por cada uno de los medicamentos e insumos considerando
entre otras razones, el deterioro, vencimiento y acciones oportunamente tomadas
para evitar tal vencimiento.

Anexar al documento de descargo, los atestados que amparen las justificaciones
presentadas por cada tipo de producto, tomando como referencia el Formulario para
Justificacion de Descargo (anexo 2).

Anexar el acuerdo de nombramiento de la Comision al documento de descargo.

Enviar toda la documentacion y formularios de descargo enumerados, con las firmas
de la jefatura de almacén o guardalmacén (numeral 14) y de la jefatura responsable
de activo fijo (numeral 15) del (anexo 1).

El Director de la Cadena de Suministros, el Diréetor de Hospitales y el Director de
las Regiones de Salud, autorizardn 10§ formularios del (anexo 1), ademés se debe
incorporar la documentacion de respaldo (acuerdo de nombramiento de comision,
actas de comision, formularios, justificacion ¥ atestados de las acciones realizadas
previo al vencimiento).

Cuando el almacén o farmaeia tengan medicamentos controlados u oncoldgicos
vencidos, deben presentar estos eén los formularios de descargo por separado.

b) Medicamentos contrelados

1.

2.

El personal de los establecimientos de salud, almacenes del Nivel Superior, regiones
y hospitales, previo al descargo deben verificar en los formularios de descargo, la
existencia< de medicamentos controlados, tomando en consideracion el Listado
Institucional  de “Medicamentos Esenciales (LIME), y con base al Listado
actualizade de medicamentos controlados del MINSAL, regulados por la Direccion
Nacional de Medicamentos, (DNM).

En caso de 1dentificar medicamentos controlados, éstos deben detallarse de acuerdo
al anexo 3 “Solicitud de verificacion de inmovilizacion y/o destruccion de materia
prima o de productos controlados por vencimiento o deterioro”, y el establecimiento
de salud solicitante, remitird por escrito a la DNM el documento respectivo.
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3.

4.

5.

Se coordinara la visita de una persona delegada o designada por la DNM, quien
inmovilizara los medicamentos controlados.

Anexar al documento de descargo, el acta de inspeccion e inventario de productos
controlados, realizados por la persona delegada o designada por la DNM, con firma

y sello del representante del establecimiento y de la persona delegada o designada
por la DNM.

Una vez se hayan inmovilizado los medicamentos controlados, ‘deben quedar
sellados en el almacén y no se deben alterar bajo ninguna circunstaneia.

c) Medicamentos oncolégicos

1.

2.

Los establecimientos de salud, almacenes del Nivel Superior y hospitales, previo a
la disposicion final deben verificar en los formularios de descargo, la existencia de
medicamentos oncoldgicos, y en caso de identifiearios, cstos deben ser detallados
por separado.

Una vez vencidos los medicamentos, dében ser résguardados en un espacio con base
a lo establecido en los “Lineamient0os técnices para las buenas practicas de
almacenamiento y gestion de suministros en almacenes del Ministerio de Salud.

2. Conformacion de comisiones

a) Comisién para el Nivel Nacional

Para la aplicacion y seguimiento de procedimientos de descargo y disposicion final de
medicamentos; isumos 'y quimicos peligrosos deteriorados y/o vencidos a nivel
nacional, seidebe conformar una comision mediante acuerdo ministerial y estara
integrada per representantes de las dependencias siguientes:

Técnico de la Direccion de Tecnologias Sanitarias (DIRTECS).
Teécnico de Auditoria Interna.

Téenico de la Unidad Financiera Institucional.

Jefe de Almacenes del Nivel Superior.

Reépresentante de la Unidad Ambiental Institucional de la Direccion de Salud
Ambiental.

Técnico de la Direccion de la Cadena de Suministros.
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Una vez conformada la comision, el coordinador del proceso solicitard por ‘€serito la
delegacion o designacion de un representante de la Unidad de Control Bienes del Estade de
la Fiscalia General de la Reptiblica y de un representante del Ministerio de Medio Ambiente
y Recursos Naturales que sea (especialista en materiales peligrosos).

Funciones de la Comision

e Solicitar la incorporacion de técnicos de areas especificas, cuando en ¢l descargo,
existan medicamentos especificos de programas, direcciones o unidades tales como:
Programa de ITS/VIH, Programa de Tuberculosis y Enférmedades Respiratorias,
Direccion de Enfermedades Infecciosas, Farmacias. Especializadas. En caso de
creacion de nuevas areas se debe requerir la asistencia técnica, ¢ igualmente debe
existir un representante en la comision de descargo.

e Obtener estimaciones aproximadas del peso de medicamentos e insumos vencidos,
utilizando como unidad de medida, libsas y kilogramos.

e La Direccion de Cadena de Suministros, autotizara el descargo de los formularios,
con su respectiva justificacion paraproceder a Ia disposicion final de medicamentos,
insumos y quimicos peligrosos, déteriorados y/o vencidos.

e Garantizar la disposicion final por medio de la contratacion de servicios de personas
naturales o juridicas, legalimente establecidas y autorizadas por el MARN, siendo
estas las responsables dé la recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final
de los medicamentosginsumos y quimicos peligrosos deteriorados y/o vencidos.

¢ En caso de almacenamiento de quimicos o desechos peligrosos, debe tomarse en
consideracion 1o €stablecido en el Reglamento Especial en Materia de Sustancias,
Residuos y Desechos Peligrosos, del MARN, en su version vigente, relacionado a
sustancias‘quimicas de uso hospitalario.

e En caso de encontrarse medicamentos controlados en los formularios de descargo,
debe cumplirse con lo establecido en el apartado correspondiente a estos
medicamentos.

e En caso de encontrarse medicamentos oncologicos en los formularios de descargo,
debe cumplirse con lo establecido en el apartado correspondiente a estos
medicamentos.

e Los representantes de la FGR y del MARN, deben estar presentes en las reuniones

de la comision al menos en el inicio y finalizacion del proceso, quienes verificaran
que los productos descargados coincidan con aquellos a los que se dard disposicion
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final, y debiendo firmar el acta respectiva junto con la comision.

Funciones del coordinador de la comision y del proceso

El representante de la Direccion de Cadena de Suministros serd el coordinader de la
comision de descargo, y en consecuencia coordinara el proceso, siendo sus funciones
las siguientes:

e Coordinar las actividades para el almacenaje temporal de los medicamentos,
insumos y quimicos peligrosos deteriorados y/o vencidos, antes de su disposicion
final.

e De cada reunién de la comision, se elaborard el acta correspondiente que serd
firmada por los asistentes, todas las actas deberan ser inchiidas en la documentacion
de descargo.

e Decberda presentar los formularios de descargo, tomando como referencia lo
establecido en los presentes lineamientos técnicos.

e Debera hacer llegar a la comision, el listado dé productos deteriorados y/o vencidos
con el respectivo codigo, fecha dedngteso, fecha de vencimiento, descripcidn, lote,
fuente de financiamiento, cantidad a deseargar, precio unitario y total, para elaborar
la justificacion correspondiente:

e Gestionara ante la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones, los servicios de
transporte, tratamiento’¥ recoléceion de los medicamentos, insumos y quimicos
peligrosos deteriorados /o wencidos, para su disposicion final, tomando en cuenta
los aspectos a considerar para la elaboracion de los términos de referencia (anexo
4).

b) Comisién del Nivel Superior

Para la aplicacion y seguimiento de procedimientos de descargo y disposicion final de
medicamentos, insumos y quimicos peligrosos deteriorados y/o vencidos del Nivel
Superior, el Ministro de Salud mediante acuerdo ministerial conformara una comision,
la.cual estara integrada por representantes de las dependencias siguientes:

e Representante de la Gerencia General.

e Técnico de la Direccion de Cadena de Suministros.
e Jefe del Almacén del Nivel Superior.
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Guardalmacenes.

Técnico de la Direccion de Tecnologias Sanitarias.

Técnico de la Unidad de Asesoria Juridica.

Técnico de la Unidad Financiera.

Técnico de la Unidad Ambiental Institucional de la Direccion de Salud Ambiental.

e Representante de la Unidad de Control de Bienes del Estado de la Fiscalia General
de la Republica.

e Representante del Ministerio de Medio Ambiente (Especialista en matetiales

peligrosos).

Técnico del Programa ITS/VIH (Cuando aplique).

Técnico del Programa de Tuberculosis (Cuando aplique).

Técnico de la Direccion de Enfermedades Infecciosas (Cuando aplique).

Coordinador de las Farmacias Especialidades (Cuando apligue).

Técnico del Programa de Planificacion Familiar (Cuando aplique).

Una vez conformada la Comision, el Coordinador del Proceso solicitara por escrito la
delegacion o designacion de un representante de-la Unidad dé Control Bienes del Estado
de la Fiscalia General de la Republica y de tin representante del Ministerio de Medio
Ambiente y Recursos Naturales que sea espécialista en materiales peligrosos.

Funciones de la comisién

e Las direcciones, unidades o programas presentaran a la comision los listados de
medicamentos, insumos y quimices peligros deteriorados y/o vencidos con la
justificacion por cada tipo de producto, considerando entre otras razones, el
deterioro, vencimiento . @eciones oportunamente tomadas para evitar tal
vencimiento.

e La Direccion de Cadena dé Suministros, autorizard el descargo de los formularios,
con la justificagion cortespondiente para proceder a la disposicion final de
medicamentos, insumos y quimicos peligros deteriorados y/o vencidos.

e Garantizar la disposicion final por medio de la contratacion de servicios de personas
naturales o juridicas legalmente establecidas y autorizadas por el MARN, siendo
estas las responsables de la recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final
de los medicamentos, insumos y quimicos peligrosos deteriorados y/o vencidos.

e En caso de almacenamiento de quimicos o desechos peligrosos, debe tomarse en
consideracion lo establecido en el Reglamento Especial en Materia de Sustancias,
Residuos y Desechos Peligrosos del MARN, en su version vigente, relacionado a
sustancias quimicas de uso hospitalario.

e En caso de encontrarse medicamentos controlados en los formularios de descargo,
debe cumplirse con lo establecido en el apartado correspondiente a estos
medicamentos.
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e En caso de encontrarse medicamentos oncoldgicos en los formularios de descargo,
debe cumplirse con lo establecido en el apartado correspondiente a estos
medicamentos.

e Los representantes de la FGR y del MARN, deben estar presentes en las réuniones
de la comision al menos en el inicio y finalizacioén del proceso, quienes verificaran
que los productos descargados coincidan con aquellos a los que se dara disposicion
final, y debiendo firmar el acta respectiva junto con la comision.

Funciones del coordinador de la comision y del proceso

El representante de la Direccion de Cadena de Suministros seré el coordinador de la
comision de descargo, y en consecuencia conducira el proceso de descargo, siendo sus
funciones las siguientes:

e Coordinar las actividades para el almacenaje témporal de los medicamentos,
insumos y quimicos peligrosos deteriofados y/o wencidos, antes de su disposicion
final.

e Elaborar el acta correspondiente a cada reunion de la comision que sera firmada por
los asistentes. Todas las actas/deberdn ser incluidas en la documentacion de
descargo.

e Deberd presentar los Formularios de Descargo, tomando como referencia lo
establecido en los presentes lincamientos.

e Debera hacer llegar @ la comision el listado de productos deteriorados y/o vencidos
con el respectivo codigo, fécha de ingreso, fecha de vencimiento, descripcidn, lote,
fuente de financiamiento, cantidad a descargar, precio unitario y total, para elaborar
la justificacién correspondiente.

e Gestionara ante la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones, los servicios de
transporte, tratamiento y recoleccion de los medicamentos, insumos y quimicos
peligrosos deteriorados y/o vencidos para su disposicion final, tomando en cuenta
108 aspectos a considerar para la elaboracion de los términos de referencia (anexo

B,
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c) Comision del Nivel Regional

Para la aplicacion y seguimiento de los procedimientos de descargo y disposicion final
de medicamentos, insumos y quimicos peligrosos deteriorados y/o vencidos del Nivel
Regional, se conformara una comision mediante acuerdo ministerial, la cual estara
integrada por representantes de las dependencias siguientes:

Director Regional o su representante.

Asesor de suministros médicos.

Guardalmacén regional.

Quimico farmacéutico (Cuando aplique).

Coordinador de Abastecimiento.

Técnico de Unidad de Asesoria Juridica.

Técnico de Unidad Financiera.

Técnico en saneamiento ambiental regional.

e Representante de la Unidad de Control de Bienes del Estado de la Fiscalia General
de la Reptblica.

e Representante del Ministerio de Medio Amibiente y Recursos Naturales.

e Técnico Programa de ITS/VIH (Cuando aplique).

e Técnico Programa de Tuberculosis (Cuando apligue).

e Técnico Programa de Planificacion Familiar (Cuando aplique).

Una vez conformada la Comision, el coordinador del proceso solicitard por escrito la
delegacion o designacion de un representante de la Unidad de Control Bienes del
Estado de la Fiscalia General de la Repuiblica y de un representante del Ministerio de
Medio Ambiente y Recursos Naturales que sea especialista en materiales peligrosos.

Funciones de la comision

e Consolidar lalista de medicamentos, insumos y quimicos peligrosos deteriorados
y/o vencidos, de 108 distintos establecimientos de salud correspondientes a cada
region, de acuerdo a formulario establecido.

e Elaborar 108 documentos de descargo en los formularios respectivos y elaborar la
justificacion por cada tipo de productos considerando entre otras razones, el
deterioro, vencimiento y acciones oportunamente tomadas para evitar tal
vencimiento.

e El Director Regional, autorizard el descargo en los formularios, con su respectiva
justificacion para proceder a la disposicion final.

e Qarantizar la disposicion final por medio de la contratacioén de servicios de personas
naturales o juridicas legalmente establecidas y autorizadas por el MARN, siendo
estas las responsables de la recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final
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de los medicamentos, insumos y quimicos peligrosos deteriorados y/o vencidos.

En caso de almacenamiento de quimicos o desechos peligrosos, debe tomarse €n
consideracion lo establecido en el Reglamento Especial en Materia de Sustancias,
Residuos y Desechos Peligrosos del MARN, en su version vigente, relacionado a
sustancias quimicas de uso hospitalario.

En caso de encontrarse medicamentos controlados en los formularios de descargo,
debe cumplirse con lo establecido en el apartado correspondiente a estos
medicamentos.

En caso de encontrarse medicamentos oncoldgicos en los formularios de descargo,
debe cumplirse con lo establecido en el apartado/ Correspondiente a estos
medicamentos.

e Los representantes de la FGR y del MARN, deben estar presentes en las reuniones
de la comision al menos en el inicio y finalizacién d€l proceso, quienes verificaran
que los productos descargados coincidaneon aguellos a los que se dara disposicion
final, y debiendo firmar el acta respectiva junto ¢on la comision.

Funciones del coordinador de la comision

El representante de la Direccion Regional sera el coordinador de la comision de
descargo, y en consecuencia del proceso de descargo, siendo sus funciones las
siguientes:

e Coordinar las actividades para el almacenaje temporal de los medicamentos,
insumos y quimicos peligrosos deteriorados y/o vencidos, antes de su
disposicion final:

e De cada reunion de la comision elaborard el acta correspondiente que serd
firmada por. los asistentes. Todas las actas deberan ser incluidas en la
documentacion de descargo.

e Debera presentar los Formularios de Descargo, tomando como referencia lo
establecido en los presentes lineamientos.

¢ Debera hacer llegar a la comision el listado de productos deteriorados y/o
vencidos con el respectivo cdodigo, fecha de ingreso, fecha de vencimiento,
descripcion, lote, fuente de financiamiento, cantidad a descargar, precio unitario
y total, para elaborar la justificacion correspondiente.

e Gestionara ante la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones, los servicios de

transporte, tratamiento y recoleccion de los medicamentos, insumos y quimicos
peligrosos deteriorados y/o vencidos para su disposicion final, tomando en
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cuenta los aspectos a considerar para la elaboracion de los términos de
referencia (anexo 4)

d) Comisién del Nivel Hospitalario

Para la aplicacion y seguimiento de los procedimientos de descargd y disposicion
final de medicamentos, insumos y quimicos peligrosos deteriorados y/0 wencidos
del nivel hospitalario, el Director del Hospital conformara una €omision mediante
acuerdo, dicha comision estara integrada por representantes de las dépendencias
siguientes:

Director de hospital o su delegado.

Asesor de suministros médicos.

Guardalmacén.

Quimico farmacéutico o jefe de farmacia.

Técnico de la Unidad de Asesoria Juridica.

Técnico de la Unidad Financiera.

Técnico en saneamiento ambiental hospitalario o de Unidad Comunitaria de
Salud Familiar.

e Representante de la Unidad de Control de Bienes del Estado de la Fiscalia
General de la Republica,

Representante del Ministério dé Medio Ambiente y Recursos Naturales.

Técnico del Programa Nacional de ITS/VIH/ (Cuando aplique).

Técnico del Programa Nacional de Tuberculosis (Cuando aplique).

Técnico del Programa de Planificacion Familiar (Cuando aplique).

Una vez conformada la Cemision, el Coordinador del Proceso solicitard por escrito
la delegacion o-designacion de un representante de la Unidad de Control Bienes del
Estado de la Fiscalia General de la Republica y de un representante del Ministerio
de Medio Ambiente y Recursos Naturales que sea especialista en materiales
peligrosos.

Funciones de la comision

¢ El peérsonal de las unidades o programas deben presentar a la comision el listado
de medicamentos, insumos y quimicos peligrosos deteriorados y/o vencidos con
su respectiva justificacion.

¢ Cada Director de Hospital, autorizara el descargo de los formularios, con su
respectiva justificacion, para proceder a la disposicion final.

e (Qarantizar la disposicion final por medio de la contratacion de servicios de
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personas naturales o juridicas legalmente establecidas y autorizadas por el
MARN, siendo estas las responsables de la recoleccion, transporte, tratamiento y
disposicion final de los medicamentos, insumos y quimicos peligrosos
deteriorados y/o vencidos.

e En caso de almacenamiento de quimicos o desechos peligrosos, debe tomarse en
consideracion lo establecido en el “Reglamento Especial en . Matéria e
Sustancias, Residuos y Desechos Peligrosos del MARN, en su version vigente,
relacionado a sustancias quimicas de uso hospitalario.

e En caso de encontrarse medicamentos controlados en los formularios de
descargo, debe cumplirse con lo establecido en el apartado eorrespondiente a
estos medicamentos.

e En caso de encontrarse medicamentos oncol6gicos en los formularios de
descargo, debe cumplirse con lo establecido en el apartado correspondiente a
estos medicamentos.

e Los representantes de la FGR y.del MARN, deben estar presentes en las
reuniones de la comision al menos eni el inicio ¥ finalizacion del proceso, quienes
verificaran que los productos descargados coincidan con aquellos a los que se
dard disposicion final, y debiendo firmar el acta respectiva junto con la comision.

Funciones del coordinador de la comision

El representante de la Direeeion del Hospital, sera el coordinador de la comision de
descargo, y del proceso de descargo, siendo sus funciones las siguientes:

e Coordinar las actividades para el almacenaje temporal de los medicamentos,
insumos y quimicos peligrosos deteriorados y/o vencidos, antes de su
disposicion final.

e De cada reunion la comision elaborara el acta correspondiente que sera firmada
pordes asistentes. Todas las actas deberdn ser incluidas en la documentacion de
descargo.

o Deberd presentar los Formularios de Descargo, tomando como referencia lo
establecido en los presentes lineamientos.

e Debera hacer llegar a la comision el listado de productos deteriorados y/o
vencidos con el respectivo codigo, fecha de ingreso, fecha de vencimiento,
descripcion, lote, fuente de financiamiento, cantidad a descargar, precio unitario

y total, para elaborar la justificacion correspondiente.

e Gestionard ante la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones, los servicios de
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transporte, tratamiento y recoleccion de los medicamentos, insumos y quimicos
peligrosos deteriorados y/o vencidos para su disposicion final, tomando en
cuenta los aspectos a considerar para la elaboraciéon de los términos /e
referencia (anexo 4)

3. Devoluciones (1)

a) Devolucion de vacunas

La jefatura de la Direccion de Inmunizaciones, debe realizar la devolueion de las vacunas, cuando
estas se encuentren deterioradas, al ser recibidas en el Centro Nacional del Biologicos (CENABI)
para lo cual se debera cumplir con los siguientes requerimientos:

1.

Completar el formulario de solicitud de devolucién. dé wvacunas deterioradas, seglin
resolucion de la Direccion Nacional de Medicamentos (IDNM) cuando sea recepcionada en
el Centro Nacional de Bioldgicos (anexo 5).

Se coordinard la visita de una persona delegada o designada por la DNM, quien
inmovilizara las vacunas deterioradas.

Una vez se hayan inmovilizado las:wacunas, deben quedar selladas en el Almacén de
Bioldgicos del CENABI, en un éarea Separada de las existencias utiles y no se deben alterar
bajo ninguna circunstancia.

Conformar un Comité para la devolucion de vacunas, el cual estara integrado por
representantes de las dependencias siguientes: Direccion de la Cadena de Suministros,
Direccion de Inmunizagiones, €entro Nacional de Bioldgicos (CENABI) y la Direccion
Nacional de Medicamentos:

Solicitar por escrito la delegacion o designacion de un representante de la DNM.

El representante de la Direccion de Cadena de Suministros, sera el coordinador del Comité,
quien conv@eard a los integrantes, presentara la normativa vigente, detallard y explicara
sobre la elaboracion de la justificacion de la devolucion por cada uno de las vacunas
deterioradas, conforme al Formulario para justificacion de devolucion (anexo 6).

Numerar 10s formularios de devolucion (Ejemplo: Pagina 1 de 3; 2 de 3, 3 de 3) indicando
en eada caso el valor total del costo de los productos a devolver en cada una de las paginas.

Solicitar a la entidad nacional o internacional que corresponda, la informacién necesaria
para la realizacion del mecanismo de devolucion de vacunas deterioradas.

Elaborar el formulario de justificacion por cada una de las vacunas, considerando entre otras
razones el deterioro (vacunas con temperaturas en excursion, recepcion de vacuna
equivocada, ausencia de mecanismo de monitoreo de temperatura, entre otros.)
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10. Anexar al documento de devolucion, los atestados que amparen las justificaciones
presentadas por cada vacuna, tomando como referencia el Formulario para justificacion de
devolucion (anexo 6).

11. Anexar al documento de devolucion, el acta de inspeccion e inventario/de productos
controlados, realizados por la persona delegada o designada por la DNM, con firma ¥ sello
del representante del establecimiento y de la persona delegada o designada por la DNM.

12. Completar toda la documentacion y formularios de devolucion enumérados, con las firmas
de la jefatura de almacén o guardalmacén (numeral 14) y de la jefatura de la Direccion de la
Cadena de Suministros (numeral 15) del (anexo 5 ).

13. La jefatura la Direccion de Cadena de Suministros, autorizara el formulario del anexo 5,
ademads se debe incorporar la documentacion de respaldo (actas del comité, formularios,
justificacion y atestados de las acciones realizadas).

Funciones del comité

e La Direccion de Inmunizaciones y Cadéna de Suministros, presentaran al Comité los
listados de vacunas deterioradas con la justificacion por cada tipo de producto,
considerando entre otras razones, el deterioro y @ae€iones tomadas.

e La Direccion de Cadena de Suministros, autorizard el descargo de las vacunas, con la
justificacion correspondiente para proeeder a la devolucion de las que estén deterioradas.

e Garantizar la devolucion de las vacunas deterioradas, por medio de la coordinacion entre la
entidad nacional y la internaeional ¢orrespondiente.

e FEl representante de la. DNM debera estar presente en las reuniones del comité,
especialmente en. el .ini€io ¥ finalizacion del proceso, quien verificara que los productos
descargados coincidan con aquellos a los que se hara devolucion, debiendo firmar el acta
respectiva junto con los demas representantes del comité.

Funciones del coordinador del comité y del proceso

El representante de la Direccion de Cadena de Suministros, conduciré el proceso de devolucion,
siendo sus funciones las siguientes:

e Garantizar el resguardo por parte del guardalmacén del CENABI, para el almacenaje
temporal de las vacunas deterioradas, antes de su devolucion.

e Elaborar el acta correspondiente a cada reuniéon del Comité, que serd firmada por los
asistentes. Todas las actas deberan ser incluidas en la documentacion de devolucion.

e Debera presentar los formularios de devolucion, tomando como referencia lo establecido
en los presentes lineamientos.
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Debera convocar al comité para dar a conocer el listado de las vacunas deterioradas con el
respectivo codigo, fecha de ingreso, fecha de vencimiento, descripcion, lote, fuente de
financiamiento, cantidad a devolver, precio unitario y total, para elaborar la justificacion
correspondiente, ademds solicitar el acompafiamiento de la DNM, para el proceso de

devolucion.

V Disposiciones finales

a) Obligatoriedad

Es responsabilidad del personal involucrado en los procesos de deseargo, darles
cumplimiento a los presentes lineamientos.

b) Revisién y actualizacién

Los presentes Lineamientos técnicos seran revisados y actualizados cuando existan cambios
en el funcionamiento del MINSAL, o cuando sé determing necesario por parte del Titular.

c) De lo no previsto
Lo que no esté previsto en estos lineamientos, deberd resolverse, por la maxima autoridad

de esta Cartera de Estado, y en su caso por los Directores Regionales y de Hospitales;
fundamentando en todo caso las razones, técnicas y juridicas.

d) Derogatoria
Derogase los Lineamientos tecnicos para la disposicion final de medicamentos, insumos y

quimicos peligrosos deteriorados y vencidos, emitidos en fecha veinticinco de marzo del
afio dos mil diecinueve.
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VI. Vigencia

Los presentes lineamientos técnicos entraran en vigencia a partir de la fecha de la
parte del Titular de esta Cartera de Estado.

San Salvador a los tres dias del mes de enero del afio dos mil veintidos.

(1) Acuerdo niimero 1734 de fecha 08 de agos

2023, reforma a los Lineamientos técnicos para la
disposicion final de medicamentos, insu

ligrosos y deteriorados y vencidos.
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VII. Terminologia

e Almacenamiento: accion de almacenar, reunir, conservar, guardar o depositat
sustancias, residuos y desechos peligrosos en bodegas, almacenes o contenedores.

e Desechos peligrosos: son todas las sustancias que por haber superadosu fécha de
vencimiento han caducado y pueden producir dafio a la salud y al medio ambiente,
debido a sus propiedades fisicoquimicas, quimicas o toxicoldgicas.

Deberan ser dispuestos conforme a lo establecido en el Reglamento Especial en
Materia de Sustancias, Residuos y Desechos Peligrosos del MARN.

e Medicamento: es una sustancia simple o compuesta, de @rigen natural, sintética o
semi sintética que tiene propiedades terapéuticas, profilacticas 0 diagndsticas y se
presenta en una dosis y forma adecuada para su administracion.

e Medicamento esencial: son los medicamentos (que tienen comprobada eficacia,
rango de seguridad aceptable, y sirve para satisfacet las necesidades de atencion de
salud de la mayor parte de la poblacion.

e Medicamento vencido: es aquel medicamento gue ha perdido sus propiedades
originales y ha superado la fecha de vencimiento aun si se ha almacenado bajo las
condiciones recomendadas, dicha fecha generalmente se coloca en la etiqueta del
empaque primario o en el empaque geeundario de los medicamentos.

e Rotular: identificar el produecto a través de cédigo MINSAL, descripcion, numero
de lote y fecha de vencimiento.

e Sustancia quimica: toda Sustancia que, por sus caracteristicas fisico quimicas,
presentan riesgos de corrosividad, reactividad, explosividad, toxicidad e
inflamabilidad, por loeual pueden presentar problemas a la salud o el ambiente,
bajo condiciones deé almacenamiento y manejo inadecuado.
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Anexo 1
Ministerio de Salud
Formulario de solicitud de descargo

Lugar yfecha (1)
Nombre del establecimiento (2):
Tipo de descargo (3): formularios de descargos de medicamentos, insumos y quimicos peligrosos
Cadigo (4) Fechas (5) Descripcién o LOTE U/M (8) Fuente de Cantidad a Valor (11)
caractgr!silcasedel (7) Financiamiento (9) descargar (10)
Ingreso Vencimiento suministro (6) Unitario Total
TOTAL

Motivo del descargo (12)

Destino del suministro (13)

Solicitante

Autorizo el descargo deé los biénes en el inventario

Nombre, firmay sello

Jefe de Almacén o Guardalmacén (14)

Director del establecimiento (15)

Nombre, firma y sello
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Instructivo para el llenado de los formulariosdescargo de bienes muebles

Lugar y fecha (1): Se debe anotar el lugar y la fecha de la solicitud.
Nombre del establecimiento (2): se debe anotar el nombre del establecimiento que solicita el deseargo.

Tipo de descargo (3): se debe anotar en el formulario de descargo el tipo: medicamentos,insumos '@ quimicos
peligrosos

Numero de inventario (4): se anota el nimero de codificacion del suministro médico, INSuMos 0quimico
peligroso de acuerdo al listado oficial o codigo interno.

Fecha de adquisicion (5): se debe anotar la fecha que fue adquirido o comprado el bien, seglin factura de
compra o acta de donacion y la fecha que ha caducado su vida util es decirda fecha de vencimiento del
mismo

Descripcion o caracteristicas del suministro (6): se debe anotar la descripcion eompleta y caracteristicas
que identifican el bien, ejemplo: descripcion del suministro de acuerdo a listados oficiales de medicamentos
(lime), nimero de lote, vencimiento, u otra caracteristica necesaria.

Lote (7): se debe de anotar el nimero de lote del suministro-a realizar el descargo.

U/M (8): Se debe de anotar la unidad de medida (C/U,€TO, entre otros) del suministro a realizar eldescargo.

Fuente de financiamiento (9): se debe anotar de donde proceden 1os fondos con los cuales se adquirieron los
suministros, ejemplo: fondo general, donaciones fosalud, etc.

Cantidad a descargar (10): se debe anotar la cantidad de suministros a descargar.
Valor (11): Se debe anotar el precio del bien seégun factura o registros pertinentes por unidad y el valor total.

Motivo de descargo (12): se debe.anotar el motivo por el cual se solicita el descargo, ejemplo: por
vencimiento, deterioro, no deseado.

Destino del suministro (13): se debe anotar ¢l destino que se dara al bien, ejemplo: disposicion final.
Solicita (14): se debe anotar el nombre, cargo, firma y sello del jefe de almacén o guardalmacén, quien
solicita el descargo, en el €aso de hospitales nacionales y regiones se recomienda el visto bueno del médico

asesor.

Autorizo el descargo de los bienes en el inventario (15): nombre, firma y sello del director del
establecimiento.

Numero de pagina (16): numerar el total de paginas que comprenden los formularios (ejemplo: pagina 1 de
3, pagina 2 de 3; pagina 3 de 3).
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Anexo 2

Ministerio de Salud

Formulario para justificacion

Lugary fecha
Nombre del Establecimiento
- Fecha de Descripcion del Cantidad a e .
Cadigo Vencimiento suministro LOTE} UM Responsable descargar Justificacion
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Anexo 3
I
solicitud de verificacion de inmovilizacion y/o destruccién de materia prima o de tos

controlados por vencimiento o deterioro

Seinor Director \
Direccion Nacional de Medicamentos: \

Yo,

[ ] Quimico Farmacéutico [ ] Ingeniero Quimico Médico Veterinario

Inscrito en: |:| JVPQF |:| JVPM |:| JVPMV, bajoel n , Ccon

domicilio en

Actuando en calidad de: [ | Regente

De: |:| Drogueria [ ] Laboratorio
[ ] Clinica 1] Importador

Nombre del Establecimiento

L] Botiquin

Inscrito en la DNM bajo el nimero

Con sistema para el manejo de sustancia; ontrolados autorizado bajo el nimero

Y vigente hasta

En cumplimiento a lo establ en el Art. 92 del Reglamento de Estupefacientes, Psicotrdpicos,

Precursores, Sustancias y micos y Agregados, a usted atentamente solicito la presencia de un

delegado para la verific

ccion (En este caso, presentar el procedimiento a utilizar para la

[ ] Inmovilizacién

destruccion), y rea carga y actualizacion del inventario de:

Q camento [ ]Sustancia Pura
N
Nombre Comerci
N >rincipio Activo Presentacion Comercial
entracion de Principio Activo N° de Lote y vencimiento
Registro Sanitario Cantidad (nimero)
a farmacéutica: Cantidad (letras)

: En caso de sustancias, en items que no aplican colocar (N/P).
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Clasificado como: [ Fstupefaciente |j’sicotr(')pico [ Agregado Drecursor Quimico

El cual fue comprado en fecha: con la autorizacion de la DNM N°

Santa Tecla, a los dias del mes de

Sello del establecimiento

Autorizado por la DNM.
Teléfono:
o electronico:
FECHA DE RECEPCION: FIRMA:

28



* * o
* *

. é » | MINISTERIO

DE SALUD

GOBIERNO DE
EL SALVADOR

Anexo 4

Aspectos a considerar para la elaboracion de los Términos de Referencia

Estos requisitos serdn para la adecuacion de bases para su posterior evaluacion pot parte de la

Comision Evaluadora de Ofertas (CEO):

Las empresas ofertantes deben presentar lo siguiente documentos:

1.

Fotocopia certificada por Notario de la Resolucion Ambiental (perimiso para prestacion
de servicios de recoleccion, transporte, tratamiento Yy dispesicion final de bienes
vencidos y/o deteriorados) emitida por el MARN vigente a la fecha de la apertura de

ofertas.

. Fotocopia certificada por Notario del Permiso, emitido por el MINSAL, para el

funcionamiento de la Planta de Tratamiento y disposicion final, vigente a la fecha de la

apertura de ofertas.

Plan de trabajo y metodologia de operacion para la recoleccion, transporte, tratamiento
y disposicion final dé los bienes descartados. El plan consistira en describir los
procesos que la empresa utilizard en la prestacion de los servicios de forma continua y

de acuerdo a las condiciones establecidas en la presente contratacion.

. Especificacion de vehiculos con su respectiva placa que utilizaran para prestar los

seryicios al MINSAL, con la capacidad necesaria para el traslado de los productos
requeridos 'y que se encuentran debidamente autorizados por las autoridades

reguladoras correspondientes.
Declaracion Jurada en la cual la empresa haga constar: el personal asignado para

prestar el servicio, cuenta con las capacitaciones y equipo de bioseguridad necesarios

de acuerdo a las regulaciones nacionales vigentes, plan de contingencia en casos de
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6.

7.

desastres, casos fortuitos o de fuerza mayor, siendo la contratista la unica responsable

de las medidas de bioseguridad, dafios a terceros, vuelco en carretera, entre o
desde la recepcion de los medicamentos e insumos vencidos, deteriorados o
en los almacenes del Nivel Superior del MINSAL hasta su disposicion fi

instalaciones de la Contratista.

La empresa que prestara el servicio de disposicion final de los m

y sustancias quimicas peligrosas vencidas y deterioradas, al fi

presentar acta final a més tardar 8 dias hébiles al admini
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Nombre del establecimiento (2):

Anexo 5 (1)

Formulario de solicitud de

devolucion

Tipo de devolucion (3): formularios de devolucion de vacuna deteriorada.

Lugar y fecha (1)

. Fechas (5)
Cadigo (4)

Ingreso Vencimiento

Descripcion o
caracteristicas LOTE
de la vacuna (6)

U/M (8)

Fuente de
Financiamiento

©)

Valor (11)

Unitario

Total

Motivo de la devolucioén (12)

Destino de la vacuna (13)

TOTAL

Solicitante:

Autorizo el descargo d

Nombre, firma y sello

Jefe de Almacén o Guardalmacén (14)

Nombre,

uministros (15)




Anexo 6 (1)
Formulario para justificacion de devolucion

Lugar y fecha
Nombre del
Establecimiento:

Cadigo Fechade | Descripcion de Lote UM Justificacion
Vencimiento la vacuna
»
N
N
N
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