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Distrito de San Salvador y Capital de la Republica 10 de octubre de 2025

Acuerdo n.° 2581

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerando:

II.

I1I.

Que el numeral 4 del articulo 41, 253, 254 y 255 del Codigo de Salud establece que
corresponde al Ministerio, organizar, reglamentar y coordinar el funcionamiento y las
atribuciones de todos los servicios técnicos y administrativos de sus dependencias. El
Laboratorio de Control de Calidad, estara encargado de practicar todos los analisis
fisiscos, quimicos, microbiolégicos para el control de la calidad de medicamentos e
insumos medicos.

Que el articulo 3 y 70 del Reglamento de Normas Técnicas de Control Interno
Especificas del Ministerio de Salud define que: El Sistema de Control Interno, es el
conjunto de procesos continuos, interrelacionados, integrados y aplicados en todas las
actividades inherentes a la gestion administrativa y operativa, realizadas por los titulares,
funcionarios y empleados. El Ministerio establecera las actividades de control aplicables
a las areas Administrativa, Financiera y Operativa, a través de politicas y procedimientos
que permitan su implementacion, cumpliendo con los objetivos del Sistema de Control
Interno.

Que se hace necesario emitir el Manual de procedimientos para la evaluacion de la
calidad de los medicamentos e insumos médicos, con la finalidad de asegurar la
implementacion del Sistema de Gestion Antisobornos (SGAS), de acuerdo a lo
establecido en la norma ISO 37001.

Por tanto, en uso de sus facultades legales, acuerda, emitir los siguientes:

Manual de procedimientos para la evaluacion de
calidad de los medicamentos e insumos médicos.
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I. Introduccion

El presente documento establece los procedimientos técnicos operativos de la Unidad de
Aseguramiento de la Calidad/ Laboratorio de Control de Calidad (LCC), para realizar la
evaluacion de la calidad de los medicamentos e insumos médicos que son adquiridos a
través de las diferentes compras realizadas por los establecimientos de salud, asi como la
ejecucion de otras funciones del laboratorio que resultan relevantes en los procesos de
compra.

Teniendo en consideracion el caracter técnico de las actividades de control de calidad,
con el fin de facilitar la ejecucion transparente e imparcial de las mismas y contribuir a
delimitar actividades y responsabilidades asignadas, el presente manual describe los
requisitos de cumplimiento para declarar de forma objetiva la conformidad o
inconformidad de los lotes evaluados.

II. Objetivos

Objetivo general

Establecer los procedimientos que realiza el Laboratorio de Control de Calidad, para
evaluar la calidad de los medicamentos e insumos meédicos utilizados por la red de
establecimientos de salud.

Objetivos especificos

a) Definir los procedimientos técnicos y administrativos realizados por la Unidad de
Aseguramiento de la Calidad / LCC, para facilitar la ejecucion imparcial de los mismos.

b) Detallar el procedimiento para atender las quejas de calidad por inestabilidad de
medicamentos e insumos meédicos reportadas por establecimientos de salud.

c) Establecer los criterios y elementos necesarios para la gestion del historial de
proveedores de medicamentos e insumos medicos.

III. Alcance

El manual establece los procedimientos y criterios técnicos utilizados por el personal de la
Unidad de Aseguramiento de la Calidad/Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL
para evaluar los parametros de calidad de medicamentos e insumos médicos adquiridos
por los establecimientos de salud (entiéndase por establecimientos de salud aquellos
pertenecientes a: MINSAL, ISSS, FOSALUD, SEM).
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IV. Marco de referencia

El articulo 254 del Cdodigo de Salud describe las actividades encomendadas al Laboratorio
de Control de Calidad, indicando las areas que lo constituyen y las funciones
correspondientes (Area de Inspeccidon y Muestreo por atributos, Area de Analisis
Fisicoguimico y Area de Analisis Microbioldgico) para realizar las determinaciones
especializadas para el control de la calidad de medicamentos e insumos médicos, con el
objeto de asegurar que las tecnologias sanitarias adquiridas cumplan con los parametros
de calidad establecidos en la bibliografia oficial, ademas de verificar el cumplimiento de los
requisitos legales establecidos en las bases de compra.

En respuesta a la necesidad de demostrar la competencia técnica del personal el
laboratorio también cuenta con el Area de Gestidn de Calidad, encargada de implementar,
mantener y mejorar el sistema de gestion interno a través de la acreditacion con los
estandares internacionales/nacionales NTS ISO/IEC 17025 y NTS ISO/IEC 17020 vigentes,
fortaleciendo el compromiso con la imparcialidad y confidencialidad de las actividades
técnicas desempefiadas y la informacion generada.

El MINSAL ha desarrollado la metodologia de gestion por procesos, con el fin de
modernizar la gestion y colocar a los usuarios como el eje central, la Direccion de
Tecnologias Sanitarias a través de la Unidad de Aseguramiento de la Calidad/ Laboratorio
de Control de Calidad realiza la evaluacion de la calidad de los medicamentos e insumos
meédicos utilizados en la red de establecimientos de salud; el presente manual parte del
mapa de macroprocesos del Ministerio de Salud aportando en: Procesos Estratégicos:
relativos a la implementacion y gestion de la calidad.

V. Generalidades

El Laboratorio de Control de Calidad es una unidad técnica que tiene como
responsabilidad el desempefio de cuatro sub-procesos misionales enfocados en la
determinacion de parametros de calidad de los medicamentos e insumos meédicos
adquiridos por los establecimientos de salud.

Los procesos misionales del LCC y la interaccion de los mismos pueden ser resumido en la
Figura 1, donde se establece el flujo de informacion y la secuencia logica de los procesos
realizados. Para los fines de este documento se utilizara la palabra “suministrante” para
hacer referencia a todas las empresas que suministren medicamentos e insumos meédicos,
también, se entendera por “unidad solicitante” a cualquier dependencia interna de los
establecimientos de salud que requiera los servicios del Laboratorio de Control de Calidad.
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Figura 1: Diagrama de flujo, Sub-procesos del Laboratorio de Control de Calidad
Fuente: Elaboracién propia por el equipo técnico LCC

Todas las funciones del personal del LCC se realizan en cumplimiento a Ley de Etica
Gubernamental, politicas institucionales antisoborno, Sistema de Gestion Antisoborno del
MINSAL y demas normativa aplicable, asi como las disposiciones técnicas contractuales
establecidas en cada modalidad de compra.

Los aranceles para el control de calidad se encuentran sujetos a lo establecido por
acuerdo ejecutivo vigente, deben ser cancelados en las unidades de colecturia MINSAL,
bajo ninguna circunstancia el personal del LCC esta autorizado para recibir efectivo,
transferencia o cheque en concepto de pago por servicio de analisis o emision de
constancias. Los resultados obtenidos para cada lote sometido a control de calidad,
generan la informacidon necesaria para establecer el historial de calidad asociado a cada
producto.

El control de calidad aplicable se encontrara sujeto a los requisitos técnicos objetables por
el LCC, la capacidad instalada, asi como la naturaleza del medicamento/insumo médico
en cuestion, en ese sentido son posibles los siguientes escenarios:

Inspeccidon y muestreo por atributos.

Inspeccidon, muestreo por atributos y parametros microbioldgicos.

Inspeccidon, muestreo por atributos y parametros fisicoquimicos.

Inspeccidon, muestreo por atributos, parametros microbioldgicos y fisicoquimicos.

YVVVY

El LCC realizara todos los analisis de calidad a los productos que considere necesarios,
reservandose el derecho de enviar a realizar analisis a otros laboratorios nacionales o
extranjeros reconocidos cuando los intereses de los establecimientos de salud asi lo
demanden, de acuerdo con el riesgo sanitario de los mismos.
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VI. Contenido técnico

A. Inventario de los procedimientos

El presente manual se encuentra conformado por los siguientes procedimientos definidos:

Proceso

Subproceso

Procedimientos

PO1-Evaluacion de
la Calidad de
Medicamentos e

Insumos Médicos

P01-01-Control de Calidad
de Medicamentos e Insumos

Médicos

P01-01-01-Pago del servicio de analisis

P01-01-02- Notificacién de lotes sujetos a control de calidad

P01-01-03- Inspeccidén y muestreo por atributos

P01-01-04-Analisis fisicoquimico de medicamentos e insumos médicos

P01-01-05-Analisis microbiolégico de medicamentos e insumos médicos

P01-01-06-Emision de informe de control de calidad

P01-02-Gestién de quejas
de calidad

P01-02-01-Gestién de quejas de calidad

P01-03-Gestion de

resultados de rechazo

P01-03-01-Analisis de terceria

P01-04-Gestion de historial

de proveedores

P01-04-01-Emisién de historial de proveedores de calidad deficiente

P01-04-02- Emisién de constancias de calidad

P01-04-03-Levantamiento de categoria de calidad regular/deficiente
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B. Descripcion de los procedimientos

Procedimiento P01-01-01 Pago del servicio de analisis

A. Objetivo

Establecer los requisitos necesarios para realizar el pago del servicio de analisis de lotes de
medicamentos e insumos medicos sujetos a control de calidad.

B.

Alcance

Inicia desde la presentacion de documentos para control de pago (por parte de los
suministrantes), comprende la revision de documentos y requisitos técnicos de estandar
de referencia/materia prima, y finaliza con la realizacion del pago de servicio de analisis.

C. Normativa

Normativa vigente

N

Precios para la venta de productos y servicios, del Fondo de Actividades Especiales del
Ministerio de Salud (vigente).
https://imprentanacional.gob.sv/servicios/archivo-digital-del-diario-oficial/

Codigo de Salud https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
Ley de la superintendencia de regulacidon sanitaria  https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-
ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf

Ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-
Medicamentos-2025.pdf

Reglamento general de la ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS . pdf
Reglamento de estupefacientes psicotropicos, precursores, sustancias y productos quimicos y
agregados. https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-
ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-
QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf

Listado de sustancias estupefacientes, psicotropicos, precursores y agregados (vigente)
https://www.srs.gob.sv/?p=10867

D. Consideraciones especiales

e Toda la documentacion entregada por el suministrante debe ser consistente entre
si y debe corresponder al producto y proceso de adquisicion en cuestion, no se
aceptaran documentos con informacion erronea o atestados de cumplimiento
correspondientes a procesos contractuales diferentes, requisito necesario para
verificar el cumplimiento técnico contractual de los compromisos adquiridos en
cada proceso de compra de forma individual.
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La entrega de estandar/materia prima es un requisito técnico obligatorio por cada
proceso de compra.
Para estandar de referencia/ materia prima el suministrante debera:

» Entregar la cantidad requerida en las bases del proceso de compra (solicitada
gramos, miligramos o mililitros).

» Entregar en empaque primario adecuado (frasco) que garantice la estabilidad
del mismo.

» Entregar cumpliendo con las condiciones de almacenamiento indicadas por
el fabricante (con especial atencién en aquellos que requieran cadena de frio
o fotoproteccion).

» Entregar certificado de andlisis correspondiente al lote de estandar/materia
prima, el cual debe presentarse en idioma espafiol o inglés.

» Entregar estdndar/materia prima con un minimo de seis (6) meses de
vencimiento.

El Laboratorio de Control de Calidad se reserva el derecho de requerir al
suministrante mayor cantidad de estandar de referencia/materia prima en caso de
ser necesario.

El certificado de analisis y la metodologia de analisis del producto terminado
debera presentarse en idioma esparol o inglés.

El pago de los aranceles (tarifario) correspondiente a los servicios brindados por el
LCC estaran sujetos a lo establecido en acuerdo ejecutivo vigente, esta informacion
puede ser consultada en las oficinas del laboratorio.

El pago del servicio de analisis es un prerrequisito para realizar la notificacion de
lotes, ambas etapas se pueden realizar de forma conjunta (mismo dia) o puede
realizarlo de forma separada (dias diferentes), siempre teniendo en consideracion
que la primera es prerrequisito de la segunda.
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E. Descripcion de las actividades del procedimiento

PROCEDIMIENTO: P01-01-01 Pago de servicio de andlisis

NO

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA
ACTIVIDAD

REGISTRO Y
NORMATIVA A APLICAR

Suministrante

Presenta
requisitos
técnicos en
las oficinas
del LCC

Entrega los siguientes

requisitos antes el LCC:

e COiriginal y tres copias de
formato PRSS-FO1
Control de Pago de
Analisis, ver anexo 3.

e Nota de remision de
materia prima/estandar
segun formato PRSS-
F16 (cuando aplique),
ver anexo 4.

e Metodologia de analisis
de producto terminado
(cuando aplique).

e Materia prima
estandarizada o
estandar de referencia
del producto a ser
analizado, la cual debe
poseer etiquetado con
la informacion solicitada
en PRSS-F12 anexo S y
su respectivo certificado
de analisis de materia
prima o estandar.

Documentos que debe

presentar para verificacion

de datos:

e Certificado de analisis
de producto terminado
correspondiente al lote
a entregar, emitido por
el fabricante (cuando
aplique).

e Copia de contrato,
orden de compra u otra
modalidad bajo el cual
se esta adquiriendo el
producto.

Marco normativo: 1, 6, 7.

Anexos: 3, 4, 5.

Laboratorio de
Control de
Calidad

Revision de
documentos
presentados

Verifica que todos los
documentos  presentados
en paso 1, sean correctos,
identificando

Marco normativo: 1, 6, 7.

Anexos: 3, 4, 5.
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consistentemente al
producto, lote y compra.

Revisa los datos de materia
prima/estandar a recibir,
verificando el etiquetado y
certificado de analisis.

9 Suministrante

PRSS-FO1

PRSS-FO1 con
cancelado.

sello de

Anexos: 3.

L Si detecta alguna
Re\{'s'on de | inconformidad en los
Laboratorio de | ©Standar de documentos o en  1a | \marcq normativo: 6, 7.
referencia materia prima/estandar, no
3 Control de . o
. /materia los da por recibidos, para el ]
Calidad prima caso de materia | ANEXOS: 6.
presentada primas/estandar registra
inconformidad en PRSS-
FO3 ver anexo 6.
Informa al suministrante
sobre la inconsistencia
detectada.
Subsana las observac;iones Marco normativo: n/a.
- Subsana que le fueron comunicadas
4 Suministrante . i
observaciones | e inicia nuevamente en el
paso 1. Anexos: n/a.
Si la documentacion vy
materia prima/estandar es
Laboratorio de Autoriza pago conforme, firma y sella el | Marco normativo: n/a.
5 Control de d s documento  control  de
Calidad ©anaisls | pago PRSS-FOL, | Anexos: 3.
autorizando el pago del
analisis.
Presenta en area de
Efectua pago | colecturia el control de | Marco normativo: n/a.
6 Suministrante | de servicio de | pago autorizado PRSS-FO1
analisis y cancela el arancel | Anexos: 3.
correspondiente.
. Procesa el pago, sella el C
, Reabg pago documento PRSS-FOL Marco normativo: n/a.
7 Colecturia de serviciode | . - _
- indicando que ha sido
analisis cancelado. Anexos: 3.
Recibe via correo
Recibe electrénico  Comprobante | Marco normativo: n/a.
8 Suministrante | comprobante | de Crédito Fiscal emitido
de pago por sistema electronico de | Anexos: n/a.
Ministerio de Hacienda.
Entrega copia Entrega al LCC copia de Marco normativo: n/a.

Fin del procedimiento.
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F. Diagrama de flyjo

PROCEDIMIENTO: P0O1-01-01 Pago de servicio de analisis

SUMINISTRANTE LCC COLECTURIA
2. Verifica W
1. Presenia B
documentacion ducun]enla_tcmn
requerida materia p_lnmz_l.f
estandar (si aplica)

4. Subsana las

3. Comunica la

observaciones e inicia
el procedimiento

rﬁ. Presenta control dé

inconsistencia
detectada

7 Verificacion e
favorable?

5. Autoriza control

pago PRS55-F01a
colecturia

del pago PRSS-FO1

.,

~

o

[

8. Recibe
comprobante de pago|

1

. Procesa el pago en
sistema electronico
del Ministerio de
Hacienda

emitido por Ministerio|
de Hacienda

.

r ™

9. Entrega
comprobante de pago
FPRSS-FO1 al LCC

b A

Figura 2: Diagrama de flujo, Procedimiento P01-01-01 Pago de servicio de anilisis

Fuente: Elaboracién pro

pia por el equipo técnico LCC
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Procedimiento P01-01-02 Notificacion de lotes sujetos a control de
calidad

A. Objetivo

Establecer los requisitos necesarios para realizar la notificacion de lotes de medicamentos
e insumos médicos sujetos a control de calidad.

B. Alcance

Inicia desde la presentacion de documentos para notificacion (por parte de los
suministrantes), comprende la revision de documentos y requisitos técnicos, y finaliza con
la recepcion de notificacion.

C.Normativa

Normativa vigente

W

Precios para la venta de productos y servicios, del Fondo de Actividades Especiales del
Ministerio de Salud (vigente).
https://imprentanacional.gob.sv/servicios/archivo-digital-del-diario-oficial/

Codigo de Salud https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
Ley de la superintendencia de regulacion sanitaria  https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-
ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf

Ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-
Medicamentos-2025.pdf

Reglamento general de la ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS . pdf
Reglamento de estupefacientes psicotropicos, precursores, sustancias y productos quimicos y
agregados. https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-
ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-
QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf

Listado de sustancias estupefacientes, psicotropicos, precursores y agregados (vigente)
https://www.srs.gob.sv/?p=10867

D.Consideraciones especiales

e Toda la documentacion entregada por el suministrante debe ser consistente entre
si y debe corresponder al producto y proceso de adquisicion en cuestion, no se
aceptaran documentos con informacion erronea o atestados de cumplimiento
correspondientes a procesos contractuales diferentes, requisito necesario para
verificar el cumplimiento técnico contractual de los compromisos adquiridos en
cada proceso de compra de forma individual.



https://imprentanacional.gob.sv/servicios/archivo-digital-del-diario-oficial/
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/?p=10867
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El suministrante debe consignar en el formato de notificacion PRSS-F14, la

direccion exacta donde se encuentra el o los lotes de medicamentos o insumos
medicos, esta direccion es en la cual se hara presente el inspector del Laboratorio

de Control de Calidad.

Se considerara como reinspeccion a la segunda o subsecuentes inspecciones del

mismo lote de un producto, que sean notificados dentro del plazo de vigencia del

primer pago del servicio de analisis.

E. Descripcion de las actividades del procedimiento

PROCEDIMIENTO: P01-01-02 Notificacién de lotes sujetos a control de calidad

e Una copia de contrato, orden
de compra, modificativas,
adendas u otro documento que
respalde las especificaciones
contratadas.

e Una copia de certificado de
analisis de producto terminado
de cada lote a entregar.

e Una copia de permiso de
transferencia de producto
controlado (cuando aplique).

e Carta de ofrecimiento vy

N° | RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD REGISTRO Y
NORMATIVA
A APLICAR
[dentifica Identifica que tiene preparados y listos | Marco
o lotes a el/los lotes a entregar. normativo:
1 | Suministrante
entregar N/A
Anexos: N/A
Realiza la notificacion de los lotes para
solicitar la inspeccion y muestreo al
LCC.
La notificacion debe contener los
siguientes documentos, los cuales
deben ser entregados en las oficinas del
LCC:
e Notificacion de lotes sujetos a
control de calidad, segun
formato PRSS-F14 (1 original y
tres copias), ver anexo 7.
e Copia de control de pago PRSS-
FO1 con sello de cancelado, ver | Marco
Presenta anexo 3. normativo: 1,
2 | Suministrante notificacion e Una copia de comprobante de | 6, 7.
de lotes ante crédito fiscal, por el servicio de | Anexos: 3, 7,
LCC analisis (cuando aplique). 8.
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aceptacion de donativo (cuando
aplique).

e Formato previo de inspeccion
realizada, PRIM-FQ1, ver anexo
8, como comprobante de que el
lote ya fue inspeccionado por
primera vez, aplica unicamente
para lotes sometidos a
reinspeccion.

Verifica que la documentacion anexada
a la notificacion sea consistente.

Laboratorio de Revision de Por motivos de control interno, | Marco _
3 Control de documentos auditorias,  trazabilidad técnica y | hormativo:
. contractual, no se recibiran | N/A
Calidad presentados documentos con fechas diferentes al | Anexos: N/A
dia en que estos son presentados en el
LCC.
En caso de detectar alguna
_ o inconformidad no se recibe la Marco
Laboratorio de | Revisionde | notificacion 'y se comunica al| oo
4 Control de documentos | suministrante la observacion a subsanar. N/A AneXO'S'
Calidad presentados N/A ‘
Si no se detectan inconformidades,
seguir en paso 6
Subsana las ob;ervaciones que !e Marco
o Subsana fueron comunicadas e inicia | S mativo:
5 Suministrante observaciones nuevamente desde el paso 2 del N/A  Anexos:
procedimiento para notificacion de :
lotes sujetos a control de calidad. N/A
Si la documentacion verificada no
presenta observaciones (o estas ya han
sido subsanadas), el laboratorio da por
recibida la notificacion sellando de
Laboratorio de Da por rgcibido con fecha y hora en la cual han | Marco _
6 Control de recibida la sido aceptados los documentos. r[\1|c/>/;m1t|vo:
. o ., nexos:
Calidad notificacion Nota: A partir de este momento el | N/A
suministrante acepta que el Laboratorio
de Control de Calidad tiene la facultad
para realizar inspeccion y muestreo
segun disponibilidad.
Laboratorio de Registra la notificacion PRSS-F14, segun | Marco
2 Control de Registra orden de recepcion. normativo:
Calidad notificacion N/A
Anexos: 7

Fin del procedimiento.
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F. Diagrama de flujo

PROCEDIMIENTO: PO1-01-02 Motificacion de lotes sujetos a control de calidad

SUMINISTRANTE

LCC

-

1. Identifica lotes
listos para entrega

h A

2. Presenfa al LCC
nofificacion para

( 3. Verifica los

solicitar inspeccion vy
muestreo

5. Subsana las ]

»  documentos de
L notificacion

------ observaciones e inicia
el procedimiento J

Ty

4. Mo recibe la
nofificacion y ¢ Verificacion e
comunica la favorable?
inconsistencia
detectada

6. Da por recibida la

notificacion sellando

fecha y hora de
recepcion

v
7. Regisira la
notificacion segdn
orden de recepcion

Figura 3: Diagrama de flujo, Procedimiento P01-01-02 Notificacién de lotes sujetos a control de calidad
Fuente: Elaboracién propia por el equipo técnico LCC
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Procedimiento P01-01-03 Inspeccion y muestreo por atributos

A. Objetivo

Establecer los lineamientos técnicos aplicados por el Laboratorio de Control de Calidad al
momento de realizar la inspeccion y muestreo por atributos de los lotes de medicamentos
e insumos médicos sujetos a control de calidad.

B. Alcance

Inicia desde la recepcion de notificacion de lotes sujetos a control de calidad, comprende
la inspeccion y muestreo de los lotes de medicamentos e insumos médicos notificados, y
finaliza con la emision de resultado de inspeccion.

C.Normativa

Normativa vigente

W

Precios para la venta de productos y servicios, del Fondo de Actividades Especiales del
Ministerio de Salud (vigente).
https://imprentanacional.gob.sv/servicios/archivo-digital-del-diario-oficial/

Codigo de Salud https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
Ley de la superintendencia de regulacion sanitaria  https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-
ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf

Ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-
Medicamentos-2025.pdf

Reglamento general de la ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS . pdf
Reglamento de estupefacientes psicotropicos, precursores, sustancias y productos quimicos y
agregados. https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-
ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-
QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf

Listado de sustancias estupefacientes, psicotropicos, precursores y agregados (vigente)
https://www.srs.gob.sv/?p=10867

D.Consideraciones especiales

e El formato de retiro de muestra no es garantia que el lote sera aceptado por el
Laboratorio de Control de Calidad.

e El Laboratorio de Control de Calidad se reserva el derecho de requerir mayor
cantidad de muestra en caso de ser necesario.

e Se considerara como reinspeccion a la segunda o subsecuentes inspecciones de
un mismo lote que sean realizadas dentro del plazo de vigencia del primer pago del
servicio de analisis.



https://imprentanacional.gob.sv/servicios/archivo-digital-del-diario-oficial/
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
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https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/?p=10867
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Cuando se efectué el procedimiento de reinspeccion no se realizara retiro de
muestra, considerando que esta accion se realizd en la inspeccion inicial del lote en

cuestion.

Para el caso de compras locales realizadas por establecimiento de salud, el
establecimiento sera el encargado de remitir la muestra al Laboratorio de Control
de Calidad en un periodo no mayor a 60 dias después de recibido el lote en el

establecimiento. El

suministrante previamente debera

haber realizado el

procedimiento P01-01-01 Pago de servicio de analisis. La muestra sera sometida a
inspeccion por atributos y las determinaciones analiticas correspondientes.

E. Descripcion de las actividades del procedimiento

PROCEDIMIENTO: P01-01-03 Inspeccién y muestreo por atributos

NO

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA
ACTIVIDAD

REGISTRO Y
NORMATIVA A APLICAR

Laboratorio de
Control de
Calidad

Asignacion de
inspector

Asigna al inspector para
realizar el procedimiento
de inspeccién y muestreo.
La programacion de
inspecciones se realiza
teniendo como criterio el
orden de recepcion de las
notificaciones.

Nota:

El orden de recepcion de las
notificaciones podra ser
obviado en situaciones de
emergencia y/o riesgo de
desabastecimiento, segun las
necesidades de la institucion.

Marco normativo: N/A
Anexos: N/A

Laboratorio de
Control de
Calidad

Transporte al
lugar de
inspeccion

Se  transporta a las
instalaciones donde el
suministrante tiene el lote
de medicamento o insumo
médico notificado.

Nota:

El lugar de inspeccion sera el
detallado en notificacion de
lotes sujetos a control de
calidad, segun formato PRSS-
F14 teniendo en consideracion
las particularidades de acceso
a las instalaciones.

Marco normativo: N/A
Anexos: 7.

Laboratorio de
Control de
Calidad

Inspecciony
muestreo por
atributos

Si no es posible realizar las
actividades de inspeccion
por cualquiera de los
motivos descritos en anexo

Marco normativo: 1, 3, 4,
5 6,7.
Anexos: 8, 9.
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9, emite PRIM-FO1
Resultado del
procedimiento de
inspeccion por atributos,
detallando en

observaciones resultado de
“no inspeccion”.

En este caso el
suministrante debera
solventar el hallazgo vy
realizar nuevamente la
notificacion.

En caso que no existan
motivos que imposibiliten
la inspeccion, continuar en
paso 4.

Laboratorio de
Control de
Calidad

Inspecciony
muestreo por
atributos

Realiza las actividades de
inspeccion y muestreo por
atributos segun
procedimiento acreditado.
Emite comprobante de
retiro de muestra segun
PRIM-FO1 Resultado del
procedimiento de
inspeccion por atributos, en
todos los casos un
representante de la
empresa suministrante
debe firmar y sellar como
testigo del retiro de
muestra.
Los resultados posibles del
procedimiento de
inspeccion y  muestreo
realizado son:

e Aceptado

e No aceptacion

e Rechazado

Marco normativo: 1, 3, 4,
5 6,7.
Anexos: 8.

Laboratorio de
Control de
Calidad

Inspecciony
muestreo por
atributos

Si el resultado obtenido es
de rechazo, complementa
el documento PRIM-FOL.
El inspector del LCC y un
representante de la
empresa, deben colocar su
nombre, firma y sello como
constancia de la actividad
realizada.

Si el representante de la
empresa no estd conforme

Marco normativo: 1, 3, 4,
5,6,7.
Anexos: 8, 10, 11.
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con la no aceptacion y se
niega a firmar, el inspector
detallara esto en la seccion
de observaciones. Continua
en paso 8.

Los motivos de rechazo se
encuentran descritos en
anexo 10 y anexo 11.

Laboratorio de
Control de
Calidad

Inspecciony
muestreo por
atributos

Si el resultado obtenido es

de no aceptacion,
complementa el
documento PRIM-FO1. El
inspector del LCC y un
representante de la

empresa, deben colocar su
nombre, firma y sello como
constancia de la actividad
realizada.

Si el representante de la
empresa no estd conforme
con la no aceptacion y se
niega a firmar, el inspector
detallara esto en la seccion
de observaciones.
Continua en paso 8.

Los motivos de no
aceptacion se encuentran
descritos en anexo 10 vy
anexo 11

Marco normativo: 1, 3, 4,
5 6,7.
Anexos: 8, 10, 11.

Laboratorio de
Control de
Calidad

Inspecciony
muestreo por
atributos

Si el resultado obtenido en
la inspeccion es aceptado,
completa el documento
PRIM-FO1 Resultado del
procedimiento de
inspeccion por atributos,
anotando los datos del (los)
producto(s)
inspeccionados.

El inspector del LCC y un
representante de la
empresa, deben colocar su
nombre, firma y sello como
constancia de la actividad

realizada
En caso de identificar
defectos menores se

detallan en el espacio de
observaciones.
En caso de productos para

Marco normativo: 1, 3, 4,
5,6, 7.
Anexos: 8, 10, 11.
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los cuales se lleva a cabo
una reinspeccion, se
detallarda que no se retira
muestra. Continua en paso
8.

Laboratorio de
Control de
Calidad

Emision de
resultado de
inspeccion y

muestreo

Elabora y revisa el informe
de inspeccion y muestreo,
verificando que los datos
del lote vy calculos
asociados sean correctos.

Marco normativo: N/A
Anexos: N/A

9

Laboratorio de
Control de
Calidad

Comunicacion
de resultados

Comunica los resultados de
inspeccion a Jefatura del
LCC

Marco normativo: N/A
Anexos: N/A

Fin del procedimiento.
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F. Diagrama de flyjo

Inspeccion y muestreo de lotes sujetos a control de calidad

LCC

fe)

[ 1. Asigna inspector ]

B

h 4
2. Sepresenta a las
instalaciones seqin
direccion nofificada

5 posibie
realizar la
inspeccion y

4. Realizar inspeccion

~| ¥ muestreo sequn

procedimiento
acreditado

7. Resultado de

inspeccion:

"Aceptado”
A

3. Resultado de
inspeccion:
"Mo inspeccion” : El defecto es
critico?

W
6. Resultado de

b, A

5. Resultado de
{ inspeccion: J [ inspeccion: ]
"Rechazo" "Mo aceptacion”
ra Yy
8. Elabora informe de
inspeccion y
> muestreo <
A A
N
9. Comunica
resultados a jefatura @
LCC

Figura 4: Diagrama de flujo, Procedimiento P01-01-03 Notificacién de lotes sujetos a control de calidad

Fuente: Elaboracién propia por el equipo técnico LCC
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Procedimiento P01-01-04 Analisis fisicoquimico de medicamentos e
insumos meédicos

A. Objetivo

Establecer los lineamientos técnicos aplicados por el Laboratorio de Control de Calidad al
momento de realizar el analisis fisicoquimico de los lotes de medicamentos e insumos
meédicos sujetos a control de calidad.

B. Alcance

Inicia con la recepcion de muestra en el area de analisis fisicoquimico, comprende la
determinacion analitica de parametros de calidad fisicoquimicos y finaliza con la emision
de resultados.

C. Normativa

Normativa vigente

=

Codigo de Salud https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
Ley de la superintendencia de regulacion sanitaria  https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-
ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf

Ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-
Medicamentos-2025.pdf

Reglamento general de la ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS . pdf
Reglamento de estupefacientes psicotropicos, precursores, sustancias y productos quimicos y
agregados. https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-
ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-
QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf

Listado de sustancias estupefacientes, psicotropicos, precursores y agregados (vigente)
https://www.srs.gob.sv/?p=10867

D. Consideraciones especiales

e Estaran sujetos a analisis fisicoquimico y/o microbiolégico aquellos insumos
meédicos (también conocidos como dispositivos médicos) que entren en contacto
directo con el paciente en cualquiera de los siguientes escenarios:

» ingresen al cuerpo.

» atraviesen la piel.

» seapliquen o entren en contacto con la piel © mucosas.
» cuenten con metodologia analitica.

e No se considerardn como insumos médicos sujetos a analisis fisicoquimico y/o
microbioldgico aquellos que puedan ser categorizados como consumibles, piezas,



https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/?p=10867
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reactivos u otros aditamentos destinados a ser utilizados en equipos médicos y que
no entren en contacto directo con el paciente (aunque si lo hagan con sus fluidos
o0 muestras bioldgicas), por lo tanto, estos no estaran sujetos a control por parte del
Laboratorio de Control de Calidad.

e Los insumos meédicos para los que no exista metodologia de analisis
fisicoquimico/microbiolégico o aquellos para los que, si exista metodologia, pero
no sea viable su realizacion (por capacidad instalada) seran aceptados por el
cumplimiento de especificaciones técnicas-contractuales verificadas durante
inspeccion por atributos.

e El Laboratorio de Control de Calidad, realizara el analisis fisicoquimico de
medicamentos e insumos médicos (si aplica) contra la materia prima o estandar
correspondiente al principio activo. El Laboratorio de Control de Calidad realizara
los analisis fisicoquimicos utilizando materia prima o estandar disponible en stock
interno (segun entregas realizadas los suministrantes), asegurando en todo
momento que corresponda al mismo principio activo y que se encuentre vigente al
momento de analisis.

e El Laboratorio de Control de Calidad se reserva el derecho de requerir mayor
cantidad de unidades en concepto de muestra para reanalisis a la empresa
suministrante o establecimiento responsable del almacenamiento del
medicamento o insumo meédico en cuestion.

e El Laboratorio de Control de Calidad se reserva el derecho de requerir mayor
cantidad de materia prima/estandar, en concepto de material de referencia para
reanalisis.

e Durante las actividades de analisis el Laboratorio de Control de Calidad utiliza todas
las medidas aplicables de aseguramiento de la validez de los resultados, asi como
de imparcialidad y confidencialidad para asegurar que los resultados correspondan
exclusivamente a la naturaleza, composicion y estado de la muestra inspeccionada
y/o analizada.

e El Laboratorio de Control de Calidad ha establecido como regla de decision qué el
resultado nominal debe encontrarse dentro de los limites establecidos.

E. Descripcidon de las actividades del procedimiento

PROCEDIMIENTO: P01-01-04 Anélisis fisicoquimico de medicamentos e insumos médicos

N° | RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA REGISTRO Y
ACTIVIDAD NORMATIVA A
APLICAR
) Siguiendo procedimiento interno, | Marco
Laboratorio de Distribuye realiza la distribucion de muestras | normativo: N/A
1 Control de muestras para las areas de analisis.
Calidad Anexos: N/A.
Laboratorio de Asignacion de Asigna las muestras a.l.analista. de | Marco
2 Control de pruebas fisicoquimicas | normativo: N/A

Calidad analista correspondiente.
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Anexos: N/A.

Laboratorio de

Registra la muestra en bitacora de

Marco

4 Control de
Calidad

fisicoquimico

3 Control de RemgliJset;i)r:e trabajo. normativo: N/A
Calidad Anexos: N/A.
Ejecuta determinaciones analiticas
segun monografia establecida en
. bibliografia oficial y/o manual de | Marco
Laboratorio de Analisis metodologias internas. normativo: N/A

Nota: En caso que no exista monografia
en bibliografia oficial y/o manual de
metodologias internas, se podra utilizar
la metodologia analitica establecida por
del fabricante.

Anexos: 10, 11.

Laboratorio de
5 Control de
Calidad

Procesamiento
de resultados

Para determinaciones cuantitativas,
utiliza los datos obtenidos para
calcular el resultado de cada
determinacion.

Para determinaciones cualitativas,

utiliza las caracteristicas
identificadas experimentalmente
(segun metodologia) para

establecer el resultado de cada

determinacion.

Marco
normativo: N/A

Anexos: 10, 11.

Laboratorio de
6 Control de
Calidad

Emision de
resultados de
analisis
fisicoquimico

Elabora informe de analisis
fisicoquimico, teniendo en
consideracion los limites

establecidos en monografia o
metodologia analitica.

Los resultados posibles del analisis
fisicoquimico son:

e Aceptado

e Rechazado

Marco
normativo: N/A

Anexos: 10, 11.

Laboratorio de
7 Control de
Calidad

Revision de
resultados

Revisa el informe, verificando que
los calculos sean correctos.

Marco
normativo: N/A

Anexos: 10, 11.

Laboratorio de
8 Control de
Calidad

Comunicacion
de resultados

Si el resultado obtenido es de
Rechazo, notifica a jefatura los
parametros identificados fuera de
especificacion

Marco
normativo: N/A

Anexos: 10, 11.

Laboratorio de
9 Control de
Calidad

Comunicacion
de resultados

Comunica los resultados a Jefatura
del Laboratorio de Control de
Calidad.

Marco
normativo: N/A

Anexos: 10, 11.

Fin del procedimiento.
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F. Diagrama de flujo

Andlisis fisicoguimico de medicamentos e insumos médicos

LCC

<

r1. Distribuye mueslraﬁ
| en areas de analisis |

v

(2. Entrega muestra a |
| analista asignado |

8. MNotifica a jefatura el
motivo del rechazo

Y
" ™

3. Regisira muestra L 7. Reviza informe JL-_

en bitdcora de trabajo
e A

i ‘L "y
4. Ejecuta
determinaciones

analificas aplicables ' 0 ol

e A "
¢ » resulitados a jefatura

LCC

(" 5. Realiza calculos |
para cada
determinacion

e

' B

6. Elabora informe de

resultados de andlisis
fisicoquimico

A A

Figura 5: Diagrama de flujo, Procedimiento PO1-01-04 Analisis fisicoquimico de medicamentos e insumos médicos
Fuente: Elaboracién propia por el equipo técnico LCC
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Procedimiento P01-01-05 Analisis microbiologico de medicamentos e
insumos meédicos

A. Objetivo

Establecer los lineamientos técnicos aplicados por el Laboratorio de Control de Calidad al
momento de realizar el analisis microbioldgico de los lotes de medicamentos e insumos
medicos sujetos a control de calidad.

B. Alcance

Inicia con la recepcidn de muestra en el area de analisis microbiolégico, comprende la
determinacion analitica de parametros de calidad microbioldgicos y finaliza con la emision
de resultados.

C.Normativa

Normativa vigente

wn

Precios para la venta de productos y servicios, del Fondo de Actividades Especiales del
Ministerio de Salud (vigente).
https://imprentanacional.gob.sv/servicios/archivo-digital-del-diario-oficial/

Cadigo de Salud https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
Ley de la superintendencia de regulacidn sanitaria  https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-
ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf

Ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-
Medicamentos-2025.pdf

Reglamento general de la ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
Reglamento de estupefacientes psicotropicos, precursores, sustancias y productos quimicos y
agregados. https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-
ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-
QUIMICOS-Y-AGREGADOS. .pdf

Listado de sustancias estupefacientes, psicotropicos, precursores y agregados (vigente)
https://www.srs.gob.sv/?p=10867

D.Consideraciones especiales

e Estaran sujetos a analisis fisicoquimico y/o microbioldgico aquellos insumos
médicos (también conocidos como dispositivos médicos) que entren en contacto
directo con el paciente en cualquiera de los siguientes escenarios:

ingresen al cuerpo.

atraviesen la piel.

se apliquen o entren en contacto con la piel 0 mucosas.

cuenten con metodologia analitica

YV VVYV



https://imprentanacional.gob.sv/servicios/archivo-digital-del-diario-oficial/
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/?p=10867
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e No se considerardn como insumos médicos sujetos a analisis fisicoquimico y/o
microbioldgico aquellos que puedan ser categorizados como consumibles, piezas,
reactivos u otros aditamentos destinados a ser utilizados en equipos médicos y que
no entren en contacto directo con el paciente (aunque si lo hagan con sus fluidos
o0 muestras bioldgicas), por lo tanto, estos no estaran sujetos a control por parte del
Laboratorio de Control de Calidad.

e Los insumos meédicos para los que no exista metodologia de analisis
fisicoquimico/microbiolégico o aquellos para los que, si exista metodologia, pero
no sea viable su realizacion (por capacidad instalada) seran aceptados por el
cumplimiento de especificaciones técnicas-contractuales verificadas durante
inspeccion por atributos.

e El Laboratorio de Control de Calidad se reserva el derecho de requerir mayor
cantidad de unidades en concepto de muestra para reanalisis a la empresa
suministrante o establecimiento responsable del almacenamiento del
medicamento o insumo meédico en cuestion.

e Durante las actividades de analisis el Laboratorio de Control de Calidad utiliza todas
las medidas aplicables de aseguramiento de la validez de los resultados, asi como
de imparcialidad y confidencialidad para asegurar que los resultados correspondan
exclusivamente a la naturaleza, composicion y estado de la muestra inspeccionada
y/o analizada.

e El Laboratorio de Control de Calidad ha establecido como regla de decision qué el
resultado nominal debe encontrarse dentro de los limites establecidos.

e Laboratorio de Control de Calidad ha establecido limite de aceptacion para
recuento microbiano segun metodologia interna:

> Recuento Total de Mesofilos Aerobios < 100 UFC/g (6 <100 UFC/mL)
» Recuento Total Combinado de Hongos Filamentosos y Levaduras <10
UFC/g (6 <10 UFC/mL)

E. Descripcion de las actividades del procedimiento

PROCEDIMIENTO: P01-01-05 Analisis microbiolégico de medicamentos e insumos
médicos
N° | RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA REGISTRO Y
ACTIVIDAD NORMATIVA A
APLICAR
) Siguiendo procedimiento interno, | Marco
Laboratorio de Distribuye realiza la distribucion de muestras | normativo: N/A
1 Control de muestras para las areas de analisis.
Calidad Anexos: N/A.
Lab i d Asigna las muestras al analista de | Marco
5 acg:itgzlge € Asignacién de | pruebas microbioldgicas | normativo: N/A
: analista correspondiente.
Calidad Anexos: N/A.
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. Registra la muestra en bitacora de | Marco
Laboratorio de . - .
Registro de trabajo. normativo: N/A
3 Control de muestra
Calidad Anexos: N/A.
Laboratorio d Ejecuta determinaciones analiticas | Marco
aboratorio ae Analisis segun bibliografia oficial y/o manual | hormativo: N/A
4 ant.r:l;e microbiologico | de metodologias internas.
alida Anexos: 10, 11.
Para determinaciones cuantitativas,
utiliza los datos obtenidos para
calcular el resultado de cada
i inacic Mar
Laboratorio de . determinacion. L arco
Procesamiento | Para determinaciones cualitativas, | normativo: N/A
5 Control de . -
Calidad de resultados | utiliza las caracteristicas
alida identificadas experimentalmente | Anexos: 10, 11.
(segun metodologia) para
establecer el resultado de cada
determinacion.
Elabora informe de analisis
microbioldgico, teniendo en
consideracion los limites
. Emision de i i Marco
Laboratorio de estableado’s en monografia o o
resultados de | metodologia analitica. normativo: N/A
6 Control de A
Calidad analisis . o
a microbioldgico | Los resultados posibles del analisis | Anexos: 10, 11.
microbiolégico son:
e Aceptado
e Rechazado
Lab i d Revisa el informe, verificando que | Marco
aboratorio de Revisidon de los datos y calculos sean correctos. | normativo: N/A
7 Control de
Calidad resultados
Anexos: 10, 11.
Lab i d Si el resultado obtenido es de | Marco
aboratorio de | -~ nicacién | Rechazo, notifica a jefatura los | normativo: N/A
8 Control de de resultados | parametros identificados fuera de
Calidad especificacion Anexos: 10 11
Laboratorio d Comunica los resultados a Jefatura | Marco
aboratorio de Comunicacion | del Laboratorio de Control de | normativo: N/A
9 Control de Calidad
Calidad de resultados :
Anexos: 10, 11.
Fin del procedimiento.
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F. Diagrama de flujo

Analisis microbiologico de medicamentos e insumos médicos
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Figura 6: Diagrama de flujo, Procedimiento P01-01-05 Analisis microbiolégico de medicamentos e insumos médicos
Fuente: Elaboracién propia por el equipo técnico LCC
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Procedimiento P01-01-06 Emision de informe de control de calidad

A. Objetivo

Establecer los lineamientos técnicos y administrativos aplicados por el Laboratorio de
Control de Calidad al momento de emitir el informe de control de calidad de los lotes de
medicamentos e insumos medicos sujetos a control de calidad.

B. Alcance

Inicia desde la emision de resultados de las areas técnicas del Laboratorio de Control de
Calidad, comprende elaboracion, revision y firma del informe de control de calidad, y
finaliza con la comunicacion de resultados.

C.Normativa

Normativa vigente

=

Cadigo de Salud https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
Ley de la superintendencia de regulacidn sanitaria  https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-
ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf

Ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-
Medicamentos-2025.pdf

Reglamento general de la ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS pdf
Reglamento de estupefacientes psicotropicos, precursores, sustancias y productos quimicos y
agregados. https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-
ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-
QUIMICOS-Y-AGREGADOS. .pdf

Listado de sustancias estupefacientes, psicotropicos, precursores y agregados (vigente)
https://www.srs.gob.sv/?p=10867

D.Consideraciones especiales

e Laentrega de resultados finales hacia los suministrantes se realizara de forma fisica.

e El informe de resultados establece el resultado final del lote sujeto a control,
basado en las determinaciones realizadas por cada una de las areas que intervino
en el control de calidad del lote en cuestion. Los resultados finales posibles son:
Aceptado, No aceptado, No inspeccionado o Rechazado.

e Para el caso de resultados negativos (no aceptacion/ no inspeccion/ rechazo) el
LCC detallard en la seccion de observaciones el motivo, justificado en la
identificacion de:

» Defectos criticos y/o defectos mayores (descritos en anexo 10 y anexo 11)
que comprometen la calidad y seguridad del producto.



https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/?p=10867
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» Resultados analiticos fuera de especificacion.
Teniendo en consideracion las implicaciones contractuales y normativas, todos los

resultados de rechazo seran comunicados
contrato o establecimiento respectivo para los efectos pertinentes.

internamente al administrador de

Una vez emitido el resultado de rechazo para un lote, no podra ser modificado.

E. Descripcion de las actividades del procedimiento

PROCEDIMIENTO: P01-01-06 Emisiéon de informe de control de calidad
N° | RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD REGISTRO Y
NORMATIVA A
APLICAR
Comunicacion | Comunican a Jefatura del LCC los | Marco
Laboratorio de | de resultados | resultados obtenidos en cada area. normativo:
1 Control de N/A
Calidad
Anexos: 7, 8, 9.
Laboratorio de Verificacion Verifica la informacion contenida en | Marco
Control de de datos los resultados de cada area normativo:
2 Calidad N/A
Anexos: 7, 8, 9.
Laboratorio de Elaboracion Elabora informe de control de calidad | Marco
Control de de informe de | (informe de resultado final), teniendo | normativo:
3 Calidad control de en consideracion los datos obtenidos | N/A
calidad en cada area.
Anexos: 7, 8, 9.
Laboratorio de ., Si el resultado final es de "Rechazo”, | Marco
Control de Elgboraaon “No aceptacion” o “No inspeccion” se | normativo:
4 Calidad deinforme de | gepera detallar el motivo, en la N/A
control de seccion de observaciones del informe
calidad de control de calidad Anexos: 7. 8. 9.
Laboratorio de Verifica los datos contenidos en | Marco
Control de ) informe de control de calidad, si el | normativo:
5 Calidad . Firma d-e contenido es correcto, procede a | N/A
informe final | firmar y sellar.
Anexos: 7, 8, 9.
Laboratorio de Comunica los resultados obtenidos a | Marco
Control de ) . las partes interesadas pertinentes. normativo:
5 Calidad Comunicacion N/A
de resultados
Anexos: 7, 8, 9.
Fin del procedimiento.
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F. Diagrama de flujo

Emision de informe de control de calidad
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Figura 7: Diagrama de flujo, Procedimiento P01-01-06 Emisién de informe de control de calidad.

Fuente: Elaboracién propia por el equipo técnico LCC
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Procedimiento P01-02-01 Gestion de quejas de calidad

A. Objetivo

Detallar el procedimiento aplicado por el Laboratorio de Control de Calidad para atender
las quejas por falla de calidad de medicamentos e insumos médicos reportadas por
establecimientos de salud.

B. Alcance

Inicia desde la recepcion de reporte de queja por falla de calidad (enviado por
establecimientos de salud), comprende el andlisis de calidad de las muestras remitidas en
calidad de queja y finaliza con la emision de informe de control de calidad.

C.Normativa

Normativa vigente

=

Cadigo de Salud https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
Ley de la superintendencia de regulacidn sanitaria  https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-
ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf

Ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-
Medicamentos-2025.pdf

Reglamento general de la ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS pdf
Reglamento de estupefacientes psicotropicos, precursores, sustancias y productos quimicos y
agregados. https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-
ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-
QUIMICOS-Y-AGREGADOS. .pdf

Listado de sustancias estupefacientes, psicotropicos, precursores y agregados (vigente)
https://www.srs.gob.sv/?p=10867

D.Consideraciones especiales

e Se entendera por establecimiento de salud, cualquier unidad o dependencia que
tenga bajo su responsabilidad el resguardo, almacenamiento y/o uso de
medicamentos e insumos medicos.

e El establecimiento que reporta la queja debera consultar al Laboratorio de Control
de Calidad la cantidad de muestra requerida para analisis. Esto con el fin de
asegurar la disponibilidad de la cantidad de muestra necesaria para realizar las
determinaciones analiticas correspondientes.

e Se entendera por falla de calidad cualquier desviacion del producto sobre sus
parametros comunmente aceptados y que pongan en duda la integridad o
seguridad del medicamento o insumo médico, entre estos se pueden mencionar,
pero no limitarse a: cambio de propiedades organolépticas, problemas de



https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
https://www.srs.gob.sv/?p=10867
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solubilidad, presencia de particulas extrafias, defectos en empaque primario, entre

otros.

E. Descripcion de las actividades del procedimiento

PROCEDIMIENTO: P01-02-01 Gestién de quejas de calidad
N° | RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD | REGISTROY
NORMATIVA
A APLICAR
Identifica falla de calidad en los | Marco
L . medicamentos e insumos médicos | normativo:
, | Establecimiento | lIdentificafalla | gisponibles en su establecimiento. N/A
de salud de calidad
Anexos: N/A
Elabora remision de quejas segun
formato correspondiente:
e PRCQ-FO01, quejas relacionadas a
medicamentos. ver anexo 12.
e PRCQ-FO05, quejas relacionadas Marco .
L Elabora a insumos médicos, ver anexo normativo:
5 | Establecimiento | ... 13. N/A
de salud queja En los cuales debera detallar toda la
informacion solicitada segun | Anexos: 12,
disponibilidad. 13.
Nota: Se considera como informacion
indispensable los datos de muestra,
datos del establecimiento que reporta y
datos de la falla de calidad identificada.
Envia en fisico el documento de | Marco
L remision de queja junto con la | normativo:
3 | Establecimiento Envia queja | Muestra en la cantidad necesaria | N/A
de salud para analisis.
Anexos: N/A
Verifica que el documento | Marco
Laboratorio de Verifica identifique la muestra a recibir. E(/);\matwo_
4 Control de documentacion
Calidad y muestra Anexos: 12,
13.
Firma y sella la recepcion de la queja. | Marco
Laboratorio de - normativo:
5 Control de Da T;);Lee?;blda N/A
Calidad Anexos: 12,
13.
6 | Laboratorio de Procesa la Analiza  toda la informacion | parcq
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Control de queja por falla | disponible sobre la falla de calidad | normativo:
Calidad de calidad reportada. N/A
Se verifica si existe muestra de
retencion. ANExos: 12,
13.
Realiza inspeccién por atributos | Marco
_ haciendo  énfasis en aquellas | o mativo:
Laboratorio de Procesa la caracteristicas que estén | \/a '
7 Control de ueja por falla | relacionados con la falla reportada.
queja p
Calidad de calidad Se compara la falla identificada en .
muestra de queja contra muestra de Anexos: 10,
retencion. 11,12, 13.
Remite muestra de queja a las areas | Marco
Laboratorio de Procesa la de  analisis  fisicoquimico vy | normativo:
8 Control de queja por falla microbiologico (segun corresponda) | N/A
Calidad de calidad
Anexos: N/A
Real!;a la§ . determinaciones | Marco
Laboratorio de Procesa la analiticas, siguiendo  los  pasos | o matiyo:
9 Control de Ueia por falla establecidos en Procedimiento para N/A
Calidad q dJ pl'd d el analisis de medicamentos e
alida € cauda insumMos médicos, segun .
corresponda P01-01-04 y P01-01-05, | Anexos: N/A.
Emite inf Sigue el procedimiento P01-01-06 | Marco
Laboratorio de dmlte Ir; O[r(;]e Emision de informe de control de normativo:
10 Control de € control de | calidad. N/A
. calidad sobre
Calidad ueja recibida
uel Anexos: N/A
Comunica los resultados obtenidos a | Marco
Laboratoriode | Comunica los | las partes interesadas pertinentes. normativo:
11 Control de resultados N/A
Calidad obtenidos
Anexos: N/A.

Fin del procedimiento.
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F. Diagrama de flyjo

Gestion de quejas de calidad de medicamentos e insumos medicos
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Figura 8: Diagrama de flujo, Procedimiento P01-02-01 Gestién de quejas de calidad.
Fuente: Elaboracién propia por el equipo técnico LCC
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Procedimiento P01-03-01 Analisis de terceria

A. Objetivo

Establecer los pasos aplicados por el Laboratorio de Control de Calidad al momento de
procesar solicitudes de terceria derivadas de resultados de rechazo de muestras.

B. Alcance

Inicia con la solicitud de terceria por parte del suministrantes, comprende la gestion del
analisis de terceria y finaliza con la comunicacion de resultados.

C.Normativa

Normativa vigente

=

Codigo de Salud https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
Ley de la superintendencia de regulacién sanitaria  https://www.srs.gob.sv/wp-
content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-
ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf

Ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-

Medicamentos-2025.pdf
Reglamento general de la ley de medicamentos https://www.srs.gob.sv/wp-

content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-GENERAL-DE-LA-LEY-DE-MEDICAMENTOS.pdf
Reglamento de estupefacientes psicotropicos, precursores, sustancias y productos quimicos y
agregados. https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-
ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-
QUIMICOS-Y-AGREGADOS. .pdf

Listado de sustancias estupefacientes, psicotropicos, precursores y agregados (vigente)
https://www.srs.gob.sv/?p=10867

D.Consideraciones especiales

e Se considera como “andlisis de terceria” al analisis realizado por un tercero
(laboratorio de terceria) para atestiguar (a solicitud de las partes interesadas) el
resultado inicial emitido por el Laboratorio de Control de Calidad.

e El Laboratorio de Control de Calidad se reserva el derecho de requerir mayor
cantidad de unidades en concepto de muestra para reanalisis a la empresa
suministrante o establecimiento responsable del almacenamiento del
medicamento o insumo médico en cuestion.

e Teniendo en consideracion las implicaciones contractuales y normativas, todos los
resultados de terceria seran comunicados internamente a la Unidad de Compras
Publicas del establecimiento respectivo para los efectos pertinentes.



https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf
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https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/LEY-DE-SUPERINTENDENCIA-DE-REGULACION-SANITARIA-ACTUALIZADA-JUNIO-2025.pdf
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Ley-de-Medicamentos-2025.pdf
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https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/REGLAMENTO-DE-ESTUPEFACIENTES-PSICOTROPICOS-PRECURSORES-SUSTANCIAS-Y-PRODUCTOS-QUIMICOS-Y-AGREGADOS.pdf
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E. Descripcion de las actividades del procedimiento

PROCEDIMIENTO: P01-03-01 Analisis de terceria
N° | RESPONSABLE | ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD REGISTRO Y
NORMATIVA
A APLICAR
Se avoca al administrador de contrato y | Marco
Solicita Unidad de Compras Publicas, expresando normativo:
. s no estar de acuerdo con el rechazo
1 Suministrante analisis de " . N/A
¢ , emitido por el Laboratorio de Control de
erceria Calidad y solicita la realizacion de analisis _
de terceria. Anexos: N/A
Verifica Marco
. implicaciones y ibuci ifi .
Unidad de P §eggn sus atribuciones verifica las normativo:
) Compras contractuales | implicaciones contractuales y traslada la N/A
PUbli y traslada la | gestion técnica del analisis de terceria a
ublicas gestion Direccion de Tecnologias Sanitarias
técnica Anexos: N/A
Direccién de Cotiza la realizacion del analisis de
Tecnologias Cotiza terceria con laboratorios acrgditados en | Marco
3 Sanitarias/ lisis la norma ISO/IEC 17025 vigente, que | normativo: 1
Laboratorio de a?a ISIS ae aseguren la imparcialidad y
Control de erceria confldenaalldaq del proceso, estos Anexos: N/A
Calidad pueden ser nacionales o extranjeros.
Direccién de C . Comunica al suministrante sobre el M
Tecnoloaqias omunica laboratorio seleccionado para llevar a arco .
4 Sanitarias/ l bso re. cabo el anélisis de terceria, trasladando la r,\‘lc/’gma IVO.
X aboratorio izacic
Laboratorio de : cotizacion.
de terceria
Control de . .
Calidad seleccionado Anexos: N/A
Realiza el pago correspondiente ante el | Marco
Reali laboratorio de seleccionado. normativo:
5 Suministrante caliza pago N/A
de terceria
Anexos: N/A
Informa por escrito al Laboratorio de | Marco
Informa CoQtrol de Qalidad sobre el pago | normativo:
6 Suministrante | sobre el pago | realizado, .adJuntando los atestados | N/A
realizado correspondientes.
Anexos: N/A
Direccidén de . Remite a las instalaciones del laboratorio | Marco
Tecnologias Remite de terceria seleccionado, la cantidad de | hormativo:
7 Sanitarias/ muestra para | muestra necesaria para realizar el analisis 23456
. analisis de de terceria. o
Laboratorio de ) ,
terceria Nota: )
Control de la muestra enviada serd tomada de las | ANEXOS:
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Calidad unidades almacenadas en bodega de muestras | N/A.
de retencion del Laboratorio de Control de
Calidad.
En caso de no contar con muestras de
retencion, estas seran colectadas por los
inspectores del Laboratorio de Control de
Calidad dentro de las bodegas de
establecimientos  donde se  encuentre
almacenado el lote, o en dultima instancia
seran colectadas por los inspectores del
Laboratorio de Control de Calidad dentro de
las bodegas de la empresa suministrante. Para
asegurar un proceso transparente e imparcial,
el suministrante podra estar presente durante
el momento de inspeccion y toma de muestra,
si lo considera pertinente, el Laboratorio de
Control de Calidad hara la convocatoria
respectiva.
Bajo ninguna circunstancia se considera valido
que el suministrante entregue directamente la
muestra al LCC o ante el laboratorio
seleccionado para terceria.
Marco
Laboratorio de . normativo:
. Analiza la . o .
8 terceria Realiza los analisis correspondientes. N/A
. muestra
seleccionado
Anexos: N/A
Remite Marco
Laboratorio de | resultados al , _ normativo:
, . Envia los resultados obtenidos al
9 terceria Laboratorio : ) N/A
: Laboratorio de Control de Calidad.
seleccionado | de Control de
Calidad Anexos: N/A
Direccién de
, Marco
Tecnologias . , : .
o Comunica los | Comunica los resultados obtenidos en el | hormativo:
Sanitarias/ s . )
10 : resultados de | analisis de terceria a Unidad de Compras | N/A
Laboratorio de ; -
terceria Publicas.
Control de Anexos: N/A
Calidad '
D Teniendo en consideracion el resultado | Marco
Unidad de ) a de terceria, da continuidad segun los | normativo:
1 Compras continuidad a | efectos pertinentes. N/A
- los efectos
Pdblicas ertinentes
P Anexos: N/A

Fin del procedimiento.
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F. Diagrama de flujo

Andlisis de terceria
SUMINISTRANTE Ucpe DIRTECS/LCC LABORATORIO TERCERIA
/:I. Expresa ante I_JCE‘ 2. Verifica
y administrador de implicaciones : T
contrato no estar de confractuales y —)[ 3. G{:Illia;ca;?allms de
acuerdo con L traslada la gestion
.{esultadr:r de re:u:haz'EarJ técnica de terceria
- Y R
(5. Realiza el pago ) sur‘:l-hﬁ:tlr“aﬂ:;cas::re
comespondiente ante | allabiniatotio
:LII:E;[;::;E seleccionado vy
‘* - \___ cofizacion ./
¥ 4 ™y :
6. Informa por escn’tﬂ 7. Remite la cantidad ( 8. E‘E?::;:ias los
al LCC sobre el pago o |de muestra necesaria - 3
realizado, adjuntando *| al laboratorio de #cnespondienien:f
; . remite resuliados a
atestados terceria seleccionado
., y, LCC
h i
10. Registra la 9. Comunica los .
notificacion segin resultados obtenidos : esgﬁ,lazggéaz:?ic
orden de recepcion alUCP
¥
11. Da continuidad a
los efectos
pertinentes segin
resultado obtenido

Figura 9: Diagrama de flujo, Procedimiento P0O1-03-01 Analisis de terceria
Fuente: Elaboracién propia por el equipo técnico LCC
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Procedimiento P01-04-01 Emision de historial de proveedores de
calidad deficiente

A. Objetivo

Establecer los criterios y elementos necesarios para la gestion del historial de proveedores
de medicamentos e insumos meédicos.

B. Alcance

Inicia con la solicitud de historial de proveedores, comprende la categorizacion de
proveedores y finaliza con la emision de historial.

C.Normativa

1. Codigo de Salud https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf

D.Consideraciones especiales

e El historial de proveedores sera catalogado por el conjunto de los siguientes
elementos: proveedor(suministrante), producto y periodo.

e El historial sera utilizado para clasificar a los proveedores (suministrantes) en las
siguientes categorias de calidad:

» Buena calidad: productos para los cuales nunca se ha identificado una falla
de calidad dentro del Laboratorio de Control de Calidad, si se ha analizado
el producto, pero nunca se ha rechazado un lote.

» Calidad regular: productos para los cuales se ha identificado una falla de
calidad dentro del Laboratorio de Control de Calidad, se ha rechazado un
lote.

» Calidad deficiente: productos para los cuales se han identificado fallas de
calidad dentro del Laboratorio de Control de Calidad, se han rechazado dos
O mas lotes.

e El historial de proveedores para uso de unidades internas correspondientes, sera
emitido en términos negativos, identificando Unicamente a los proveedores con
calidad deficiente para los cuales no se recomienda su adquisicion por los motivos
inminentemente técnicos identificados en el Laboratorio de Control de Calidad.
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E. Descripcion de las actividades del procedimiento

PROCEDIMIENTO: P01-04-01 Emisién de historial de proveedores de calidad deficiente
N° | RESPONSABLE | ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD REGISTRO Y
NORMATIVA
A APLICAR
Requiere ante la Direccion de Tecnologias | Marco
) Solicita Sanitarias/Laboratorio de Control de | normativo:
1 Unidad historial de | Calidad el historial de proveedores, | N/A
solicitante oroveedores | correspondiente a los medicamentos o
insumos médicos que desean contratar. Anexos: N/A
Verifica en base de datos, los registros
historicos de resultados de cada
proveedor, segun los parametros
requeridos por la unidad solicitante.
Se tendra en consideracion los siguientes
Verifica parametros: Marco
Laboratorio de | registro de J Medic‘a.mento o insumo médeO normativo:
2 Control de resultados (identificado con codigo | N/A
Calidad asociados al institucional)
proveedor * Periodo . Anexos: N/A
Nota: Si la unidad solicitante no detalla el
periodo a evaluar, el Laboratorio de Control de
Calidad establecera como regla general un
periodo de evaluacion retrospectivo de cinco
afios (afios enteros) mds el lapso transcurrido
del ario vigente.
Posterior a la evaluacion del historial de los
B medicamentos o insumos médicos dentro
Verifica del plazo establecido pueden darse los | Marco
Laboratorio de | registro de | siguientes escenarios: normativo:
3 Control de resultados e No identifica ningun rechazo. N/A
Calidad asociados al e |dentifica un rechazo.
proveedor e Identifica dos o mas rechazos | Anexos: N/A
asociados a un producto de un
mismo proveedor.
_ Elabora historial de proveedores de calidad | Marco '
Laboratorio de deficiente  detallando el  proveedor, | Normativo:
Elabora . ) o
4 Control de historial medicamento o insumo médico, lote | N/A
Calidad IStoria analizado y motivo del resultado de
rechazo. Anexos: N/A
Direccién de Marco
Tecnologias C : .
omunica normativo:
Sanitarias . . Comunica el historial a la Unidad
5 ; el historial . N/A
/Laboratorio de o solicitante
Control de solicitado
Calidad Anexos: N/A
Fin del procedimiento.
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F. Diagrama de flujo

Emision de historial de proveedores de calidad deficiente
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existencia de
rechazos?
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Buena calidad

Categorizado como:
Calidad regular

¥

Categorizado como:
Calidad defiente

h A J

4. Elabora historial de
proveedores en

(5. Comunica historial

@{

términos negativos
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L a unidad solicitante
motive de rechazo)

Figura 10: Diagrama de flujo, Procedimiento PO1-04-01 Analisis de terceria
Fuente: Elaboracién propia por el equipo técnico LCC
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Procedimiento P01-04-02 Emision de constancias de calidad
A. Objetivo

Establecer los criterios y elementos necesarios para la gestion del historial de proveedores
de medicamentos e insumos médicos, aplicado en la emision de constancias de calidad.

B. Alcance

Inicia con la solicitud de constancia de calidad, comprende la categorizacion de
proveedores y finaliza con la emision de constancia.

C.Normativa

1. Codigo de Salud https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf

D.Consideraciones especiales

e El historial de proveedores sera catalogado por el conjunto de los siguientes
elementos: proveedor(suministrante), producto y periodo.

e El historial sera utilizado para clasificar a los proveedores (suministrantes) en las
siguientes categorias de calidad:

» Buena calidad: productos para los cuales nunca se ha identificado una falla
de calidad dentro del Laboratorio de Control de Calidad, si se ha analizado
el producto, pero nunca se ha rechazado un lote.

» Calidad regular: productos para los cuales se ha identificado una falla de
calidad dentro del Laboratorio de Control de Calidad, se ha rechazado un
lote.

» Calidad deficiente: productos para los cuales se han identificado fallas de
calidad dentro del Laboratorio de Control de Calidad, se han rechazado dos
O mMas lotes.

e Las constancias de calidad para uso de suministrantes, seran emitidas en términos
positivos y negativos, identificando los productos con buena calidad, calidad
regular y calidad deficiente, que han sido atestiguados técnicamente dentro del
Laboratorio de Control de Calidad.

e Por motivos de confidencialidad, bajo ninguna circunstancia el Laboratorio de
Control de Calidad proporcionara constancias de calidad u otra informacion
asociada a un suministrante diferente al que realiza la solicitud.
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E. Descripcion de las actividades del procedimiento

PROCEDIMIENTO: P01-04-02 Emisién de constancias de calidad
N° | RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD REGISTRO Y
NORMATIVA A
APLICAR
Solicit Requiere al Laboratorio de Control de Marco
olicita Calidad constancia de calidad, de los .
1 Suministrante | constancia de | productos responsabilidad de su normativo: N/A
calidad empresa que han sido sometidos a
control de calidad por parte del LCC. Anexos: N/A
Verifica en base de datos, los registros
historicos del proveedor, segun los
parametros requeridos:
Se tendra en consideracion los
Verifica siguientes pardmetros:
Laboratorio de registro de e Medicamento o insumo médico Marco o
2 Control de resultados (identificado  con  cédigo | NOrMativo: 1
Calidad asociados al institucional)
proveedor e Periodo Anexos: N/A
Nota: el Laboratorio de Control de Calidad
establecerd como regla general un periodo
de evaluacion retrospectivo de cinco arfios
(afios enteros) mas el lapso transcurrido del
ario vigente.
Posterior a la evaluacion del historial de
los medicamentos o insumos meédicos
Verifica dentro del plazo establecido pueden |\, .o
Laboratorio de registro de darse los siguientes escenarios: normativo: N/A
3 Control de resultados ¢ No identifica ningun rechazo. :
Calidad asociados al e |dentifica un rechazo. '
proveedor e |dentifica dos o mas rechazos Anexos: N/A
asociados a un mismo producto
del proveedor.
Elabora constancia de calidad
detallando:
e Proveedor. Marco
; e Medicamento o insumo médico. r
4 Laggz:gilgede Elabora e Lotes analizados. normativo: N/A
Calidad constancia e Categoria de calidad asociada.
Nota: La constancia de calidad unicamente | Anexos: N/A
contendra los medicamentos o insumos
médicos cuya calidad ha sido atestiguada
por el LCC.
Laboratorio de Entrega la Comunica/entrega la constancia de | Marco
5 Control de constancia | calidad normativo: N/A
Calidad solicitada Anexos: N/A
Fin del procedimiento.
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E. Diagrama de flujo

Emision de constancias de calidad
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Figura 11: Diagrama de flujo, Procedimiento P01-04-02 Emision de constancias de calidad
Fuente: Elaboracién propia por el equipo técnico LCC
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Procedimiento P01-04-03 Levantamiento de categoria de calidad
regular/deficiente

A. Objetivo

Establecer los criterios y elementos necesarios para la el levantamiento de categoria de
calidad regular/deficiente de proveedores de medicamentos e insumos médicos.

B. Alcance

Inicia con la solicitud de levantamiento de calidad regular/deficiente, comprende la
evaluacion del historial el sometimiento de muestra y finaliza con la emision de constancia.

C.Normativa

1. Codigo de Salud https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2025/06/Codigo-de-Salud.pdf

D.Consideraciones especiales
e El historial de proveedores sera catalogado por el conjunto de los siguientes
elementos: proveedor(suministrante), producto y periodo.
e El historial sera utilizado para clasificar a los proveedores (suministrantes) en las
siguientes categorias de calidad:

» Buena calidad: productos para los cuales nunca se ha identificado una falla
de calidad dentro del Laboratorio de Control de Calidad, si se ha analizado
el producto, pero nunca se ha rechazado un lote.

» Calidad regular: productos para los cuales se ha identificado una falla de
calidad dentro del Laboratorio de Control de Calidad, se ha rechazado un
lote.

» Calidad deficiente: productos para los cuales se han identificado fallas de
calidad dentro del Laboratorio de Control de Calidad, se han rechazado dos
O mMas lotes.

E. Descripcion de las actividades del procedimiento

PROCEDIMIENTO: P01-04-03 Levantamiento de categoria de calidad regular/deficiente

N° | RESPONSABLE | ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD REGISTRO Y

NORMATIVA

A APLICAR
Solicita Requiere al Laboratorio de Control de | Marco

levantamiento | Calidad el levantamiento de categoria de | normativo:

1 Suministrante | de categoria | calidad regular/deficiente, para lo cual | N/A

de calidad | Presenta: o _
regular/ e Carta dirigida a jefatura del LCC, Anexos: N/A
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deficiente

donde solicite levantamiento de
categoria regular o deficiente,
detallando el medicamento o
insumo médico asociado.

e Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura o) Su
denominacion equivalente
(vigente) de la empresa
fabricante, emitido por la entidad
de regulacion sanitaria del pais de
origen.

Laboratorio de
Control de
Calidad

Verifica
registro de
resultados

asociados al
proveedor

Verifica en base de datos, los registros
historicos dentro del periodo de
evaluacion, si el medicamento o insumo
medico se encuentra categorizado
como:

e Regular, continuar en paso 4.

o Deficiente con dos rechazos,

continuar en paso 4.

Deficiente con tres o mas rechazos, ver
paso 3.

Marco
normativo:
N/A

Anexos: N/A

Laboratorio de
Control de
Calidad

Evalua el
registro de
resultados

asociados al
proveedor

Si se poseen tres o mas rechazos se
evaluara lo siguiente:

e si se cuenta con registro de tres
rechazos, en donde el primer lote
rechazado se reportd con una
diferencia mayor a dos afios del
ultimo lote rechazado, continuar
en paso 4.

e si se cuenta con registro de tres

rechazos (0 mas) y todos han
sido identificados dentro de un
periodo de dos afos, se
comunicara al suministrante que
el tramite para evaluar el
levantamiento de categoria de
calidad deficiente no es
procedente.
En este caso podra someter
nuevamente el tramite en un
periodo de un afio posterior
contado a partir del ultimo
rechazo emitido, si cumple dicho
requisito continuar en paso 4, en
caso contrario se debera cumplir
el plazo establecido para iniciar el
tramite.

Marco
normativo:
N/A

Anexos: N/A

Laboratorio de

Comunica la

Comunica al suministrante que el tramite
para evaluar el levantamiento de

Marco




Codigo:
wnastemio|  E04-EVALUAR E IMPLEMENTAR LAS TECNOLOGIAS SANITARIAS E04-EITS-UACC-MP-
DE SALUD 01
ESABAOR Manual de Procedimientos para la Evaluacién de Calidad de los Versién 01
Medicamentos e Insumos Médicos Pigina 49 de 74
Control de procedencia | categoria de calidad regular/deficiente es | normativo:
Calidad del tramite | procedente. N/A
Anexos: N/A
Debe presentar al LCC:
e Cantidad necesaria de muestra Marco
Pres-er;ta con cgrt|f|cad9 de anaTl|S|s. normativo:
5 Suministrante lreqU|S| oS e Materia _ pnma/est_andar _ de N/A
técnicos ante referencia (segun aplique) vigente
el LCC y con certificado de analisis.
e Pago correspondiente para Anexos: N/A
realizar analisis dentro del LCC.
Reali Realiza el analisis de control de calidad | Marco
Laboratorio de ,elé .'ZZ correspondiente normativo:
6 Control de anatisis e N/A
. control de
Calidad calidad
Anexos: N/A
Si el resultado, de la muestra analizada es:
"aceptado’, se realiza el levantamiento de
la categoria solicitada. Teniendo en
consideracion que el resultado de un lote
de muestra analizada permitira
_ Realiza el recategorizar de: Marco '
Laboratorio de l . e Categoria inicial regular, | normativo:
evantamiento .
7 Control de , recategorizado como  buena | N/A
Calidad de cate-gorla calidad.
de calidad e Categoria inicial deficiente, | Anexos: N/A
recategorizado como regular.
Nota:
Este proceso solo podra realizarse una
vez cada 6 meses.
. Si el resultado de la muestra analizada es
Registra el ‘rechazado’, se mantiene la categoria | Marco
Laboratorio de resultado inicial. normativo:
obtenido
8 Control de . ) N/A
. manteniendo | Nota:
Calidad la categoria Este proceso solo podra realizarse una
inicial vez cada 6 meses, siempre y cuando se | Anexos: N/A
cumplan los pasos 3y 4.
Comunica al suministrante el resultado Marco
Laboratorio de Comunica | normativo:
9 Controlde (r)esﬁlt;li)sos N/A
Calidad
Anexos: N/A

Fin del procedimiento.
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F. Diagrama de flyjo

Levantamiento de categoria regular/deficients

SUMINISTRANTE LCC
@ (2. Verifica registros
histéricos del

kL
il

proveedor segln
producto v periodo

1. Requiere al LCC ]
levantamiento de Deficiente
categona regular/

del producto

deficiente, remitiendo
los documentos
necesarios

identificaron en

timo rechazo 28
emitid hace

3. Comunica al
suministrante que el
tramite de
recategorizacion no
es procedente, podra
solicitar nuevamenta
un ano posterior al

tltimo rechazo

AN emitido A 4. Comuni

OO

suministrante que el

tramite para evaluar
levantamiento de
calidad es procedente)

ca al

Figura 12: Diagrama de flujo, Procedimiento P0O1-04-03 Levantamiento de categoria de calidad regular/deficiente

Fuente: Elaboracién propia por el equipo técnico LCC
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Levantamiento de categoria regular/deficients
SUMINISTRANTE LCC

kL
il

calidad
L correspondiente

(ﬁ. Realiza control de

5. Presenta los
requisitos técnicos

necesarios y
comprobante pago de
analisis

7. Realiza
levantamiento de
categoria
considerando:

Regular s
i Categoria inicial

Recategorizado a
categoria buena
calidad

resultado de
analisis es
aceptado

No

Deficiente

¥

Recategorizado a
categoria regular

Yy ¥
9. Comunica al

¥

[’ 2. Mantiene la

resultado obtenido.

("

Podra someter el tramite
nuevamente en & meses

L suministrante el

L categoria inicial.

Figura 13: Diagrama de flujo, Procedimiento P01-04-03 Levantamiento de categoria
(continuacién)
Fuente: Elaboracién propia por el equipo técnico LCC

de calidad regular/deficiente
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VII. Disposiciones finales

a) Sanciones por el incumplimiento

Es responsabilidad del personal que intervenga en el control de calidad de medicamentos
e insumos meédicos, dar cumplimiento al presente manual, caso contrario se aplicaran las
sanciones establecidas en la legislacion administrativa respectiva.

b) Revision y actualizacion

El presente Manual sera revisado y actualizado cuando existan cambios en el desarrollo de
un proceso o procedimiento, o cuando se determine necesario por parte del Titular.

c) De lo no previsto
Todo lo que no esté previsto en el presente Manual, se resolvera a peticion de parte, por

medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de Estado, fundamentando la razén de
lo no previsto, técnica y juridicamente.

VIII. Vigencia

El presente manual entrara en vigencia a partir de la fecha de la firma del mismo, por parte
del Titular de esta Cartera de Estado.

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad honorem
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IX. Anexos
Anexo 1. Personal que participo en la elaboraciéon del manual
Equipo técnico
Msc. Edwin Eliu Alvanez Umania Jefatura de Laboratorio de Control de Calidad
Licda. Mirna Alcira Méndez Flamenco Coordinadora de Area de Gestion de Calidad
Licda. Yanett Contreras de Guerra Coordinadora de Area de Inspeccion y Muestreo por
Atributos
Lic. Jhimmy Alexander Rosa Lazo Coordinador de Area de Analisis Microbioldgico
Licda. Mirna Isabel Arriola Alarcon Coordinadora de Area de Analisis Fisicoquimico

Asistencia técnica

Dr. Ricardo Humberto Ruano
Arévalo

Director de Tecnologias Sanitarias

Lic. Roberto Garcia Bracamonte Otras Tecnologias Sanitarias/Direccion de Tecnologias

Jefatura de Unidad de Uso Racional de Medicamentos y

Sanitarias
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Anexo 2. Definiciones y abreviaturas

Definiciones

e Estdndar de referencia/materia prima: patron quimico (primario o secundario)
utilizado para realizar determinaciones cuantitativas del principio activo contenido
en un medicamento o insumo médico.

¢ Reinspeccién: segunda o subsecuentes inspecciones de un mismo lote que sean
realizadas dentro del plazo de vigencia del primer pago del servicio de analisis.

e Terceria: al analisis realizado por un tercero (laboratorio de terceria) para atestiguar
(a solicitud de las partes interesadas) el resultado inicial emitido por el Laboratorio
de Control de Calidad.

Abreviaturas
o DIRTECS: Direccion de Tecnologias Sanitarias.
e |EC: Comision Electrotécnica Internacional.
e [SO: Organizacion Internacional de Normalizacion.
e LCC: Laboratorio de Control de Calidad/Unidad de Aseguramiento de la Calidad.
e MINSAL: Ministerio de Salud.
e NTS: Norma Técnica Salvadorefa.
e N/A: No aplica.
e UCP: Unidad de Compras Publicas.
e UFC: Unidades Formadoras de Colonias (microbiologia).

e SGAS: Sistema de Gestion Antisoborno.
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Por medio de la presente remitimos control el pago correspondiente a los lotes de medicamentos e insumos médicos en cumplimiento del
compromiso adquirido a través de:

Modalidad de compra

Nombre del suministrante:

Fecha de pago

[INTRODUCIR TODOS LOS DATOS DE LA

MODALIDAD DE COMPRA]

[INTRODUCIR EL NOMBRE DEL

SUMINISTRANTE]

[DD/MM/AA]

Los analisis a cancelar corresponden a los lotes de medicamentos e insumos médicos (sujetos a control de calidad) detallados a continuacion:

Datos del producto Documentos a presentar
5 i : Certificado
Item' Codigo Descripcidn del producto Nombre Establecimiento B 2 Metodologia I\-:!ateria de andlisis de
JHenglon/ MINSAL (nombre genérico) comercial S donde entregard o de analisis fRifa ton producto Moty
Carrelativo entregar certificado 2 cancelado
terminado
257 FREREEEE [insertar] linsertar] [insertar] [insertar] " u'[j:ad] *INA ® NA *INA 555
257 b [insertar] linsertar] [insertar] [insertar] i [#’ X NA X A X NA 555
+ unidad]
e TR [insertar] [insertar] [insertar] [insertar] i [## *NA X/ NA X NA 555
+ unidad]
Total 555

Observaciones (si aplica)

[ANADIR OBSERVACIONES SI APLICA]

Sello del suministrante

Sello de revisado por LCC
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Anexo 4. PRSS-F16 Nota de remision de materia prima o estandar de referencia
M® revision {vigente Piz 1de1
San Salvador, de del
[Nombre y apellidos]

lefe del Laboratorio de Control de Calidad

Ministeric de Salud

Por medio de la presente remitimos materia(as) prima(s) o estdndar(es) de referencia para el analisis de control de calidad de los medicamentos
a entregar, en cumplimiento al compromiso adquirido a través de:

Modalidad de compra

Nombre del suministrante:

[INTRODUCIR TODOS LOS DATOS DE LA MODALIDAD DE COMPRA]

[INTRODUCIR EL. NOMBRE DEL SUMINISTRANTE]

El detalle de lafs) materia(s) prima(s) o estandar{es) de referencia a entregar es:

He A gy Datos de matarias] primajs) o sstindar(es) de rafarencia Dacumentes presentados e
;
[t : =i uoweg | B 2 ) -
) Cantidad 2 28| gh s g b
] 1 s
[Rengln Cadiga Nt N B eetindar Lige Eetiudy: 3 E 28| g538| 26E| -2 | 25| £=
JCorreist MINEAL vencimients T s s E B EE «E = B 3
=i entregar 24 588 E] &
i (LR R [ensertar] [insertar] LI [ W N My b Hf NA ANA | XM X WA
+ Wnidiad ]
un UANRHENY [Eneerear] [inesrtar] wujunnn [ %/ MA ¥ M, wina | wima | xima | xima
+ i |
" P [insertar] [insertar] Wit (oW A NA HY N WM | wMa | wima | ama
+ unidad]

Observaciones (si aplica)

[INTRODUCIR OBSERVACIONES 51 APLICA]

m

Sello del suministrante

Sello de recibi
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Anexo 5. PRSS-F12 Requisitos de etiquetado de materia prima o
estandar de referencia

s

Pag.1de 1

N2 PRSS-F12 Revision (Vigente)

m M
=
-
m

i

Etiqueta de la materia prima o estandar de referencia

Etiqueta de materia prima o estindar de referencia

La etiqueta debe ser adhesiva y que no sea desprendible, no escrita a mano.
La etiqueta debe incluir la siguiente informacion:

Nombre de la materia prima/estandar

Numero de lote

Potencia (especificar si es base himeda o seca)

Especificar si es sal o base

Fecha de vencimiento

Fabricante de la materia prima/estandar

Suministrante de la materia prima/estandar

Rotular la cantidad de materia prima/estandar enviado

Porcentaje de agua (cuando aplique)

Calidad
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Anexo 6. PRSS-F03 Inconformidad identificada en recepcion de
materia prima

My
'y
M2 PRES-FO3 PAE. 1ded
Inconformidad encontrada en recepdon de materia primna

Modalidad de Compra Suministrante Fecha de Entrega

L % e Cantidad de Materi

Nombre Materia Prima Lote Fecha de Vencimiento n : < i e

Prima Enviada

Observaciones:

MNota: no se recibiran certificados de Materias Primas que presentan enmendaduras.
Los parametros sefialados deben ser rectificados a la mayor brevedad posible (10 dias habiles), por
gue seran registrados al expediente del suministrante.

F F
Nombra: Nombra:
ANE DL

Quimico farmacéufico responsable Sello de inspeccién
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Anexo 7. PRSS-F14 Notificacion de lotes sujetos a control de calidad

Laboratorio de

s
L \
)

g,

M°PRS5-F14

Rewision [

Pag. 1de 1

Motificacion de inspec

[Nombre y apellidos]
lefe del Laboratorio de Control de Calidad

Ministerio de Salud

San Salvador,

de del

Por medio de la presente solicitamos que se efectué el procedimiento de inspeccién para los lotes de
medicamento/insumo médico/producto bioldgico a entregar en cumplimiento al compromiso adquirido a

través de:

Modalidad de compra

[Introducir modalidad de compra y denominacion]

Resolucidn d
_E Eci um?." E., Contrato n.®: Maodificativa n.": Fuente de financiamiento
adjudicacion n.":
Hit [ S H#i [t #H [ wEEE [Detallar fuente]

Para lo cual, estos pueden ser inspeccionados a partir de esta fecha en la siguiente direccidn:

[Detallar lugar/direccion de inspeccion]

El detalle del {los) lote (s) notificado (s) es:

ltem/ Rﬂngldnf Codigo MINSAL Descripcion del producto Mombre Comercial Fabricante
Correlativo

# srudions finsertar] finsertar] finsertar]

Lote(s) Canfidad total a Fecha de fabricacion Fecha de vencimiento CCF
entregar

[insertar] [## + unidad] Hi [ i Hi [ i BB

[insertar] [#e8 + unidod] Hi [ i Hi [ g BB

[insertar] [##8 + unidod] B Hi [/ g BB R

Sello del suministrante
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Anexo 8. PRIM-F01 Resultado del procedimiento de inspeccidon por atributos

Resultado del procedimiento de inspaccion por stributos

aFL e BLAN e

Fecha de notificacio Fecha d
Modalidad de compra Mombre del suministrante ki i
de muestren inspecoion
Resultados del procedimiento Ohseraciones
|:| No Inspeccionado
I:l Aceprado |:| Mo Aceptado
|:| Rechazado
ESTe OOCLMTENTO NG FEGTESEN G el GET LoDOrGLono CITITG] GE LOngg
CANTIOND D
] FECHA BE FECHA DE HLIVESD DE BALIESTRA
fora e, FESCETMN it FABMCALICN | WEMOPAIENTE UKBDADES RITRADH FOR
U
Firma, mombre v sello da enfregado Firma, no v seflo dez mspectores
o
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Anexo 9. No inspeccion

El resultado de “No inspeccién” se origina cuando el inspector del Laboratorio de Control de Calidad
se hace presente a las instalaciones donde el suministrante ha informado que tiene listas las unidades
del lote a entregar y no puede completar el procedimiento de inspecciéon y muestreo por cualquiera

de los motivos descritos en tabla.

Origen Motivo (Al momento de inspeccion)

Tiempo

El inspector esperd por 20 minutos sin ser atendido.
El inspector esperé por 20 minutos y el lote no estaba listo.
(acondicionado, etiquetado, separado).

Instalacién y acceso

No estd disponible el acceso a bodega (s) por cualquier motivo.
No se encuentra presente ninglin representante de la empresa.
El lote se encuentra en una direccién diferente a la notificada.

Logistica

El personal de la empresa no permite el acceso del inspector del
LCC.

El personal de la empresa no permite que el inspector del LCC
realice correctamente la inspeccién de las unidades del lote.

El personal de la empresa no permite que el inspector del LCC
retire las muestras requeridas del lote.

El personal de la empresa expresa y/o demuestra actitud negativa
(agresiva) ante la presencia del inspector y el desarrollo de la
actividad.

Normativa aplicable

Se identifica que el lote fisico es diferente al notificado y no se
cuenta con comprobante de pago de servicio de analisis.

No se cuenta con los permisos respectivos para retiro de muestra
de recinto aduanal.

No se cuenta con permiso de transferencia de medicamentos
controlados por parte de la Superintendencia de Regulacion
Sanitaria.

El lote a inspeccionar presenta sello de inmovilizacidn por parte de
la Superintendencia de Regulacidn Sanitaria.

Lote y muestra

El lote no esta disponible fisicamente en las instalaciones.
El inspector no puede acceder a la totalidad de unidades del lote a
inspeccionar.

Otros

Cualquier situacién que ponga en riesgo la integridad del inspector
en el desarrollo de las actividades.

Cualquier otro motivo no detallado, que imposibilite realizar el
procedimiento de inspeccién y muestreo.

Al levantar un resultado de “No inspeccion” el tramite se da por archivado, el suministrante debera
notificar nuevamente posterior a solventar el motivo de la no inspeccién, presentando nueva
notificacidn con todos los atestados requeridos.
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Anexo 10. No aceptacion y rechazo de medicamentos

Nivel de aceptabilidad

¢ Defacto critico: El lote s acepta con cero (0] defectos criticos, en caso contrario se hard un informe
de rechaza.

¢ Defecto mayor: la aceptacion del lote s condicionz 2 que el ndmero de defectos encontrados no
supere el nimero de aceptacidn (Ac) establecido segin procedimiento interno. En caso contrario,
si gl nimero de defectos encontrados es igual o sobrepasa el nimerc de rechazo [Re) establecido
segun procedimiento interno en tabla nivel calidad aceptable [MCA), se hard informe de no
aceptacion.

Cuando el nomero de defectos es inferior al numero de defactos permitidos segln tablz nivel

czlidad aceptable (MCA), 2l suministrante 2l momento de |z inspeccidn podra:

+  Intercambizr &l nimero de defectos encontrados por muestras en buen estado (siempra y
cuznda ses pars reponer los defectos permitidos en |z tabla.)

+"  Dizminuir lz cantidad de producto a entregar. En caso contrario se hard un informe de no
aceptacion.

* Defecto menor: se condicionz Iz aceptacion del lote con cbzervacionas en cuanto a los defectos
encontrados y &l suministrante debe superar la obzervacion para hacer sfectiva la entregz sl
establecimisnto respectivo.

El inspector detzllard en documenta PRIM-FOL el defecto menor encontrada, el cual debe zer
superadao previo a |2 entrega del producto a los estzblecimientos de sslud.

El laboratorio de control de calidad se reserva el derecho de clasificar los defectos que no se contemplen
en este listado y que puedan presentarse en el products durante |z inspeccidn y muestres y/o anélisis
correspondiente, teniendo como criterio de clasificacion el rieszo sanitario asociado.

Defectos en material de empague de medicamentos

o : _ Clasificacicn
Reguisito/Defecto identificada

Critico Mayor  Menaor

Empague secundario

Alteracion o modificacion de la impresion originzl del etiguetado x

Ausencia de cualguiera de los siguisntes elementos en el etiguetado:
* Mombre genérico
*  Maombre comercial
&  Concentracion
*  Forma farmaceutica
#  Pressntacion
*  Yia de administracidn
&  Registro sanitario
® (Cantidad de producto en envasa (cuando aplique)
*  Lote
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Defectos en material de empaque de medicamentos

Requisito/Defecto identificado : Ehsalicainh
Critico  Mayor Menor

» Fecha de vencimiento

s Fabricante o logotipo

# Pais de origen

& Condiciones especiales de almacenamiento (cuando aplique)

» Formula cuali-cuantitativa
Impresion de etiguetado defectuosa o no legible X
Mo concordancia entre la informacion del empague primario, secundario v
embalaje. *
Ausencia de |la leyenda “Agitese antes de usar” o similar, en suspensiones,
polvos para suspensicn oral o emulsiones. X
Cajas dafiadas, rotas, mojadas, despegadas %
Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas contractuales
del producto x
Elementos graficos y simbaolos repetidos o ausentes %
Presencia de vifieta con precio de venta al piblico X
Ausencia de leyenda requerida X
Empaque primaric
Ausencia de cualguiera de los siguientes elementos en el etiguetado:

¢ MNombre genérico

* Nombre comercial

» Concentracion

s Forma farmacéutica

® Presentacion

» \iade administracidn X

» Registro sanitaric

« Cantidad de producto en envase (cuando apligue)

# Laote

» Fecha de vencimiento

® Fabricante o logotipo

* Pais de origen
Impresion de etiguetado defectuosa o no legible
Impresion de calidad deficiente en lote y fecha de vencimienta
Etiqueta de empaque primario despegada o caida, para productos que no
tienen empaque secundario d
Etiqueta rota, desgarrada o majada, con informacion incompleta o ilegible X%
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Defectos en material de empaque de medicamentos
Clasificacion

Requisito/Defecto identificado

Critico  Mayor Menor

Mo concordancia entre la informacion del empague primario, secundario v

embalaje. *
Marca de aforo ausente o ilegible X
Ausencia de forma de dilucion en frascos wviales conteniendo polvo

liofilizado o polvo para solucion inyectable v que no estg indicade en el X
empaque secundario individual

Ausencia de forma de dilucion en polvos para solucicn oral

Dosificadores dafados o sucios

Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas contractuales del .
producto

Ausencia de leyenda requerida X
Etiqueta adicional (cuando aplique)

Etiqueta torcida o mal pegada

Etiqueta no permite ver el numero de lote y/o fecha de vencimiento

Impresion de calidad deficiente X
Etiquetas torcidas o mal pegadas gue contienen senal de aforo, en los

medicamentos para reconstituir x
Empague primario (Envase de vidrio)

Deficiente hermeticidad en el cierre X
Hermeticidad excesiva (impaosibilita la apertura normal) X
Ampollas de vidrio se rompen indebidamente al abrirlas (el empague X
primario genera fragmentos de vidrio que contaminan el contenido v pone

en riesgo al personal de salud)

Envase transparente gue no posea respaldo documental gue indique que

protege de la luz, cuando se requiera foto proteccion del producto x
Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X
Presencia de manchas y/o rayaduras en el interior X
Ausencia de marca de aforo en polvos para suspension oral X
Falta de uniformidad de volumen en el emvase de un mismo lote X
Empague primario {Envase plastico)

Deficiente hermeticidad del cierre X
Hermeticidad excesiva (imposibilita la apertura normal)

Color de emvase diferente al contratado, cuando sea requerido con fines

de foto proteccion del producto X
Ausencia de marca de aforo en polvos para suspension oral X
Ausencia de cierre, banda o sello de seguridad X
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Defectos en material de empaque de medicamentos

Clasificacion
Reguisito/Defecto identificada

Critico  Mayar  Menor

Perforaciones, abolladuraz u otras deformaciones gue afecten la

Spariencia

Manchas y/o rayaduras en el interior x

Fzlta de uniformidad de volumen en envases de un mismo lote %

Empague primaric {Tubos colapsiblas)
Tubos oxidados externa o internaments X

Desprendimiento del recubrimiento de paredes internas x
Perforaciones, grietas o rupturas
Deficiente hermeticidad de cierre

Daoblés al final de tubo sin cierre hermético

Hermeticidad excesiva {imposibilita Iz apertura normal)

T B I A

Tubos deformados

Tapon sin perforador X

Empague primario {Blisters, Fall, Sachets, etc.)

Etigueta adherida z blister de forma que no permite la dispensacian x

Laminado roto %

Deficiencia de sellzdo %

Producto laminado con llenado incompleto X

Superficie arrugads, rayeda o suciz X
Empague primario (Frascos viales)
Ausencia de agrafe”® x

Agrafe incompleto X
Agrafe mal ajustado
Deficiente hermeticidad de cierre

Ausencia de perforaciones guia en el agrafe para correcta apertura

T R o

Etigueta facilmente desprendible
Producte {medicamenta)
Fresencia de particulas extrafias: x

*  Fragmentos de insectos
" Metal

& \fidrio

® Actillas

*  Palusaz

*  Fibraz

®  Mazteriales duros o filosos

*  Pressncia de grumos o precipitado
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Defectos en material de empaque de medicamentos

Requisito/Defecto identificado

Cualquier otra particula o cuerpo extrafio gue no sea propio del producto

Critico

Clasificacion
Mayor Menor

Color del producto diferente al especificado en certificado de analisis

Falta de propelente

Ausencia o mal funcionamiento de valvula

Valvula oxidada o sucia

Agrafe oxidado, perforado o ausente en inyectables

Cinta o anillo de ruptura ausente

Parametros microbioldgicos fuera de especificacion (cuando apligue)

Parametros fisicoquimicos fuera de especificacion (cuando aplique)

b A I I - A

Falta de graduacion del gotero o jeringa dosificadora (cuando sea

requerido) ¥
Falta de diluyente (cuando sea requerido) X
Ausencia de vencimiento en el diluyente {cuando sea requerido) X
Presencia de fuga X

*Agrafe: dispositivo metalico que garantiza el cierre y aislamiento correcto del producto.

El laboratorio de control de calidad se reserva el derecho de clasificar los defectos que no se contemplen

en este listado y gue puedan presentarse en el producto durante la inspeccion y muestreo y/o analisis
correspondiente, teniendo como criterio de clasificacion el riesgo sanitario asociado.
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Anexo 11. No aceptacion y rechazo de insumos médicos
Fag. 1de 3
Clasificacion y determinacid nsUmcs medicos

Mivel de aceptabilidad

¢ Defecto critico: El lote se acepta con cero () defectos criticos, en caso contrario se hard un informe
de rechazo.
¢ Defecto mayor: la aceptacion del lote se condiciona a gue el nimero de defectos encontrados no
supere el nimero de aceptacion (Ac) establecido segun procedimiento interno. En caso contrario,
si el nimero de defectos encontrados es igual o sobrepasa el ndmero de rechazo (Re) establecido
seglin procedimiento interno en tabla nivel de calidad aceptable (NCA), se hard informe de no
aceptacion.
Cuando el numero de defectos es inferior al nimero de defectos permitides segun tabla nivel
calidad aceptable (NCA), el suministrante al momento de la inspeccion podra:
v Intercambiar el nimero de defectos encontrados por muestras en buen estade (siempre y
cuando sea para reponer los defectos permitidos en la tabla.)
v" Disminuir la cantidad de producto @ entregar. En caso contraric se hard un informe de no
aceptacian.
¢ Defecto menor: se condiciona la aceptacion del lote con observaciones en cuanto a los defectos
encontrados y el suministrante debe superar la observacion para hacer efectiva la entrega al
establecimiento respectivo.

El inspector detallard en documento PRIM-FO1 el defecto menor encontrado, el cual debe ser
superado previo a la entrega del producto a los establecimientos de salud.

El laboratorio de control de calidad se reserva el derecho de clasificar los defectos gue no se contermnplen
en este listado v gue puedan presentarse en el producto durante la inspeccion y muestreo y/o analisis
correspondiente, teniendo coma criterio de clasificacion el riesgo sanitario asociado.

Defectos en insumos meédicos
Clasificacion
Critico  Mayor Menor

Requisito/Defecto identificado

Empagque secundario
Empaque secundario debe contener como minimao la siguiente informacion:
*« Nombre del insumo médico
¢ Presentacion
¢+ Numero de lote
¢ Fecha de fabricacicn
*  Modo de uso X
* Nombre de Fabricante
¢ Origen (segun origen adjudicada)
* Condiciones de almacenamiento
* Numero de unidades por empaque
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Defectos en insumos meédicos

Requisito,/Defecto identificado

¢ Nombre de lgboratorio acondicionador o empacador (si es
diferente al fabricante)

¢ Concentracion (cuando aplique)

# Fecha de esterilizacidn (cuando aplique)

s Otras indicaciones del fabricante {cuando aplique)

Clasificacion
Critico  Mayor Menor

Empaque primarioc

Empaque perforado, abierto o dafiado en productos estériles (atribuido a
problemas de fabricacion y empague)

El ernpaque primario debe contener como minimao:
¢ MNombre del insumo médico
* Nomero de lote
¢+ Nombre del fabricante
« Origen (segun origen adjudicada)

X
¢ Concentracion (cuando aplique)
* Fecha de esterilizacion (cuando apligue)
# Fecha de expiracidn (cuando apligue)
Etiquetas no estdn firmemente adheridas o son facilmente desprendibles
Mo concordancia entre la informacion del empaque primario y colectivo.
Cajas dafiadas, rotas, mojadas, despegadas
Errores o incumplimiento de las especificaciones técnicas contractuales del
producto s
Empaque perforado, abierto o dafiado en productos estériles (atribuido a
averias por problemas de almacenamiento y transporte) X
Empaqgue (contenedor) sucio/manchado por derrame de contenido, en
insurmo liguidos. *
Impresion defectuosa o no legihle
Impresion de calidad deficiente en lote y fecha de vencimiento
Etiqueta del empaque primaric despegada o caida para productos que no
tienen empagque secundario *
Errares o incumplimiento de las especificaciones técnicas contractuzles del «
progucko
Etiqueta rota, desgarrada o mojada, con informacion incompleta o ilegible X

Ausencia de la leyenda reguerida

Informacidn adicional impresa o pirograbada es borroza o ilegible

Ausencia de leyenda requerida en empague primario.
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Pig. 3de 3

Defectos en insumos medicos

Clasificacion

Requisito/Defecto identificado

(52 exceptlan insumos que el empague secundaric posean sello de
seguridad inviolable, en este caso solo se verificara la leyenda en empague

Critico  Mayor Menor

secundario)
Producto
Prezencia de particulas extranas: X
* Fragmentos de insectos
*+ Metal
¢ \idrio
¢ Astillas
¢ Pelusas
* Fibras

¢ Materiales duros o filosos

¢ Presencia de grumos o precipitado

¢ Cualguier otra particula o cuerpo extrafio gque no sea propio del
insumo.

Ruptura en hilos de sutura y/o desprendimiento de aguja

Color del producto diferente al especificado en el certificado de analisis

Ausencia o mal funcionamiento de la valvula

Valvulas oxidada o sucia

Cinta o anillo de ruptura ausente

Parametros microbiologicos fuera de especificacion {cuando aplique)

= m === ==

Parametros fisicoguimicos fuera de especificacion {cuando apligue)

Presencia de fuga

Elementos graficos v simbolos repetidos, ausentes, equivocados o mal
impresos

El Izbaoratorio de cantral de calidad se reserva el derecho de clasificar los defectos que no se contemplen
en este listado v gue puedan presentarse en el producto durante la inspeccion y muestreo /o analisis

correspondiente, teniendo como criterio de clasificacion el riesgo sanitario asociado.
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Anexo 12. PRCQ-F01 Informe de remision de quejas de medicamentos

8 PRCO-F e : Fecha de revision
M2 PROC-FOL Revisidn (vigente) i - 4 a2
|vigente)
Informe de remision de guejas de medicamentos
Nombre del establecimiento que reporta queja Fecha de remisidn
mModalidad de compra N® y texto del renglon
suministrante Mombre genérice del medicamento o producto bioldgico
o Codign del - Fecha de Fecha de [t e
el i medicamento o fabricacion wancimiento |1'|u|:_-.|h'a
remitida
Detalle de queja Describa el efecto de calidad presentado
D Olor deszgradshble
|:| Ccambio de color
|:| Cambic de sabor
|:| Formacién de precipitade
|:| Formacion de cristales
|:| Endurecimients de polvos
[] otros
Explique las condiciones de almacenamiento donde se encuentra el medicamentoe o producto Indigue la T* y KR donde se encuentra el insumao
biologico en el Establecimiento de Sabud mitdics o producto bioldgics
Temperatura Humedad Relkativa (%)

Mota: Anexar documento contrel de T y Humedad relativa
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Direccidn de Tecnologias Sanitarias

Unidad de Ase, miento de |a Calidad

Laboratorio de Control de Calidad

Fecha de revision

=

N2 PRCO-FOL Revizion (vigente) (vigente} Pae. 2 da 2
Informe de remision de guejas de medicamentos
Mecesita condicion de almacenamiento especifico si[] No[]
La cumple si[d Mo [
Expligue:
Mota: Anexar documento control de T° y Humedad relativa
Mombre ¥ cargo de |a persona que reporta la inestabilidad
Firma Selio

Teléfono

corren elactronico
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Anexo 13. PRCQ-F05 Informe de remision de queja de insumo medico

|
N2 PRCO-FOS a2
Informe de remision de quejas de insumos médicos
Nombre del establecimiento gue reporta queja Fecha de remisidn
Modalidad de compra M°® y texto del renglon
Suministrante MNombre genérico del insumo medico
R S O Codigo del insumo Lod Fecha de Fecha de E'“ﬂda:;de
EMIEALOH A tatChn medics o fabricacion wencimiento FRa
remitida
Describa el defecto de calidad identificado en el insumo médico:
Expligue las condiciones de almacenamiento donde se encuentra of inswmo médico en el Indique la T* y HR donde se entuentra el insumao
Establecimiento de Salud medico
Temperatura Humedad Relkativa (%)
Moia: Anexar documento control de T* w Hurmedad relativa
Mecesita condicion de almacenamiento especifico .
b si] Ne[J
La cumple si[] Mo [

Expligue:
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l.
)
F
Fecha de revision EREEE
{vigente] cHEE
Informe de remision de quejas de insumos médicos
Criterio Si [ No Comentario
1. iElinsumo médico cuenta con certificado de analisis de control de
calidad del MINSAL?
2. Describa el defecto de calidad que se le presentd en el uso del
insumo médico
3. iExisten reportes documentados del fallo del insumo médico
remitido al Comité Farmacoterapia? (anexar copia de estos
reportes)
4. iExisten instruccones claras en el producto, gue orienten ala
persona sobre |35 tcnicas correctas de aplicacion para este tipo de
insumos?
5. ilatécnica de aplicacion fue conforme a lo establecido en dichas
instrucciones?
6. iHa usado anteriorments este insumo médico?
7. i5e ha presentado este tipo de inconvenientes en ofras ccasiones?
8. iPresenta nota de visto bueno por parte del comité farmaco
terapeutico?
HNombre y cargo de la persona que reporta la inestabilidad
Firma sello

Teléfono Correo electronica
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X. Historial de cambios

El cuadro que se muestra a continuacion se utilizara para el registro de las modificaciones
y actualizacion de versiones del documento, las cuales deberan solicitarse y remitirse a la
unidad de calidad, para seguir el procedimiento de actualizacion de versiones.

Version Tipo de Nueva
Responsable Fecha del cambio
Origen modificacién version
00 Jefe de Laboratorio de No aplica No aplica inicial
Control de Calidad
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