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INTRODUCCION

La presente monografia surge con el afan de hacer conocer la problematica y la
regulacion farmacéutica sobre el abastecimiento de medicamentos esenciales en Almacenes
Especializados, para sequidamente plantear propuestas para una mejora del abastecimiento
de productos farmacéuticos. En este contexto se realiza la revision de las caracteristicas
organizacionales, operativas de los abastecimientos de nuestro pais y Colombia, a fin de
tener una vision general y funcional del proceso de gestion de medicamentos, que es de gran
importancia para alcanzar los objetivos de calidad de los servicios de salud.

Este documento ha sido desarrollado para apoyar el trabajo de las entidades
reguladoras y ejecutoras. Para ser utilizado por las comisiones de adquisiciones de productos

farmacéuticos, por las autoridades reguladoras.

El término medicamento esencial, abarca las siguientes caracteristicas: Sirve para
satisfacer las necesidades esenciales de salud de la poblacion, tiene actividad terapéutica
comprobada, es aceptablemente seguro, debe estar disponible en todo momento y esté al
alcance de la poblacién que lo necesita, a un precio que el paciente y la comunidad puedan

pagar a través de una financiacion sostenible.

En nuestro pais las regulaciones estatales de contrataciones, permiten la compra anual
programada que produce insuficiencias y sobrantes, por lo que es necesario se combine con
el modelo de demanda continua, a fin de lograr continuidad de stocks de los productos
farmacéuticos en los establecimientos de salud del Peru, para lo que se debe mejorar el

sistema de informacion en los almacenes y en los centros asistenciales de salud.

Por esa razon combinar el modelo de compra anual programada y demanda continua
coincide con los lineamientos de la reforma del sector salud al permitir una gestion de

compras en el momento preciso y transparente.

Para ello, la estrategia a seguir sera desarrollando el tema en tres capitulos, donde el
primero contempla la regulacion de Peru, Colombia y Espafia, el segundo capitulo describe
las particularidades de los sistemas de aprovisionamiento de productos farmacéuticos
esenciales de Almacenes Especializados publicos del Pert y Colombia, especificamente en
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el area de abastecimiento de los medicamentos para realizar en el tercer capitulo una
propuesta para mejorar el control a través de inventarios de las existencias de los
medicamentos, nuevas estrategias de compra y la integracion de la gestion de

aprovisionamiento y distribucion de medicamentos esenciales.
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RESUMEN

El presente trabajo académico se realizd con el objetivo de conocer cudl es la
regulacion sobre el abastecimiento de los medicamentos esenciales en almacenes
especializados, obtener informacion sobre la caracterizacion del abastecimiento y la
problematica del abastecimiento asi como plantear estrategias y propuestas de solucion, del
mismo modo revisar la regulacion en otros paises como Espafia que es un pais de alta
vigilancia sanitaria y Colombia.

La gestion del abastecimiento de medicamentos en los Almacenes Especializados de
los establecimientos de salud publicos de Peru influye directamente en la calidad de la
asistencia sanitaria, por ello requiere que su gestion sea eficaz y eficiente, siendo importante
proporcionar acceso a los medicamentos esenciales a fin de que el servicio de salud sea de
calidad.

En Perq, la Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) es la
entidad reguladora atraves de la Ley General de Salud (Ley 268422), Ley de los Productos
Farmacéuticos Dispositivos médicos y productos sanitarios (Ley 29459), Ley de
Contrataciones del Estado (Ley 30225), el reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
(D.S. 014-2011), el reglamento para el registro control y vigilancia sanitaria de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios (D.S. 016-2011) y reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado, (D.S.350-2015).

El Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos (CENARES) vy los
Almacenes Especializados de DIRESAS y Hospitales, son las entidades que en Peru
abastece de medicamentos esenciales a instituciones publicas de atencion de la salud.

Palabras Clave: Gestion de medicamentos, abastecimiento publico, establecimiento
farmaceéutico, Almacen Especializado.
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ABSTRACT

The present academic work was carried out with the objective of knowing which is
the Regulation on the supply of essential drugs in specialized stores, get information on the
characterization of the supply and the problem of supply as well as strategies and proposals
of solution, in the same way review the regulation in other countries such as Spain, which is

a country of high health inspection and Colombia.

The management of the supply of drugs in specialized stores of the public health
directly affects the quality of health care, this requires that its management is effective and
efficient, being important to provide access to essential medicines to the health service is of

high quality.

In Peru, the General Direction of Medicines and Drugs (DIGEMID) is the regulatory
agency through the General Health Law (268422), Law of pharmaceutical products, medical
devices and health products (Law 29459), the State Procurement Law (Law 30225), the
regulation of pharmaceutical establishments (Supreme Decree No. 014-2011), the
regulations for the control and surveillance of pharmaceutical products, medical devices and
health products (Supreme Decree No. 016-2011).and regulations of the Law on State
Contracting,(D.S.350-2015).

The National Center for supply of strategic resources (CENARES) and specialized
stores of DIRESAS and hospitals are the entities that in Pert supplies of essential drugs to
public health care.

Keywords: Drug management, procurement public, pharmaceutical establishment,

specialized store
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CAPITULO |

LEGISLACION SANITARIA

En el presente trabajo, la Legislacion Sanitaria considera las leyes, reglamentos, decretos,
resoluciones y disposiciones que regulan el suministro de medicinas esenciales en los
Almacenes Especializados, para asi poder proponer acciones y funciones de las personas

e instituciones.

1.1. LEGISLACION EN PERU

En nuestro pais las leyes que regulan el abastecimiento de medicinas esenciales han

sido modificadas parcialmente por decretos supremos, que varian algunos articulos.

Las leyes que en Peru regulan el abastecimiento de medicinas esenciales son: Ley
General de la Salud (Ley 26842), Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
médicos y Productos Sanitarios (Ley 29459), Ley de Contrataciones del Estado (Ley
30225) ysu modificatoria el Decreto Legislativo 1341.

Los reglamentos son: El Reglamento de los Establecimientos Farmacéuticos aprobado
con D.S. 014-2011, modificado por los Decretos Supremos D.S. 002-2012-SAy D.S.
033-2014-SA. El Reglamento para el registro Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos Sanitarios aprobado con
D.S. 016-2011, modificado por el Decreto Supremo D.S. 016-2017-SA. El
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado con D.S 350-2015,
modificado con el D.S. 056-2017.

1.1.1. LEY 26842 - LEY GENERAL DE SALUD

En nuestro pais la Ley General de Salud 26842, regula la provision de las
medicinas esenciales en los Almacenes especializados del sector salud en los
Articulos 56 y 64, del Capitulo III “De los productos farmacéuticos y
galénicos y de los recursos terapéuticos naturales”, donde se considera la
vigilancia y control por las entidades reguladoras en Peru de las DIRESAS,
GERESAS a través de las DIREMID?.
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Es importante sefialar que en el articulo 56 de la Ley 26842 se indica que para
desplegar sus actividades, las personas naturales o juridicas que se dedican al
abastecimiento de productos farmacéuticos o hagan parte de los procesos que
éstas comprenden, deben disponer de locales, equipo técnico y de control
adecuado y suficiente segln lo establece el reglamento. Sin embargo, no
todos los Almacenes Especializados cuentan con dichos requisitos, y deben

acondicionar para estar regularmente abastecidos?.

Es relevante notar que la Ley General de salud, considera en el articulo 64
que los individuos naturales o juridicos que trabajan en comercializacion de
productos farmacéuticos, para realizar sus actividades deben cumplir con los
requerimientos y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento, y
cumplir las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion que
impone la Autoridad de Salud a nivel nacional, habiendo sido aprobada en
nuestro pais con Resolucion Ministerial 132-2015-MINSA, que aprueba el
documento técnico “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios, en
laboratorios, droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes

Aduaneros” 2.

A nuestro criterio la Ley General de Salud considera la importancia de que
los Almacenes Especializados para funcionar debe estar debidamente

autorizados.

1.1.2. LEY 29459 - LEY DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

En nuestro pais la Ley Nro. 29459 Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos médicos y Productos Sanitarios fue publicada el 26 de
Noviembre del 2009, se encarga de regular la existencia de medicinas
esenciales y la responsabilidad del Estado para promover el acceso universal
a los productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
descrito en el Articulo 27° del Capitulo VI3,
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Por esta razon es el Estado responsable de promover el acceso a los productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios exclusivamente

en las comunidades menos favorecidas econémicamente?.

Para ello estan obligados los Servicios de Farmacia estatales a tener minimas
reservas de medicamentos esenciales disponibles, acorde a su nivel de

complejidad y poblacion en general®.

Debido a la influencia que ejercen los productos farmacéuticos en la salud de
la poblacion, la legislacion del abastecimiento de los Almacenes
Especializados de las Direcciones Regionales de nuestro pais es relevante.
Sin embargo se publican despues de méas de 20 afios de que en los paises de

alta vigilancia sanitaria aprueben normas para armonizar la regulacion global

1.1.3. D.S.014-2011-REGLAMENTO DE ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS Y MODIFICATORIAS

En el Perd el D.S. 014-2011 brinda definiciones sobre establecimientos

farmacéuticos, almacén especializado, siendo como sigue:

Establecimiento Farmacéutico: “Establecimiento dedicado a la
fabricacién, control de calidad, reacondicionamiento, comercializacion,
importacién, exportacion, almacenamiento, distribucion, atencion
farmacéutica, preparados farmacéuticos, expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios entre otras
actividades segun su clasificacion y que debe contar con autorizacion

sanitaria de funcionamiento”.

Del analisis de la definicion anterior, puede extraerse que el establecimiento
farmacéutico Almacén Especializado abastecerd medicamentos esenciales

en nuestro pais.

Almacén Especializado: “Infraestructura de un establecimiento de salud
publico o de las instituciones que tengan bajo su responsabilidad a estos

establecimientos destinado al almacenamiento y distribucion de productos
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farmacéuticos, dispositivos médicos (Excepto equipos biomédicos y de
tecnologia controlada) y productos sanitarios, que debe certificar en Buenas
Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribuciéon y
transporte, bajo la Direccion Técnica de un profesional Quimico

farmacéutico™.

A nuestro entender, la definicidn indica que deben certificar los Almacenes
Especializados para funcionar en nuestro pais en BPA y BPDT, por lo tanto
debe ser prioritario para las autoridades reguladoras y ejecutoras cumplir con

la definicién de Almacén Especializado.

Es importante sefialar que en el Titulo X articulo 81 del D.S. 014-2011* se
tiene el reglamento de los Almacenes Especializados que deben certificar en
Buenas Préacticas de Almacenamiento y Buenas Précticas de Distribucion y
Transporte, bajo la direccion técnica de un profesional Quimico
Farmacéutico y pueden encargar en caso de no contar con la infraestructura

un Almacén Especializado.

En Pert en el D.S. 014-2011 se considera las funciones del Director Técnico
del Almacén Especializado quien debe vigilar el sistema de aseguramiento
de la calidad en las etapas de recepcion almacenamiento y distribucion entre

otras funciones.

Se incide en el desempefio de las disposiciones sanitarias y buenas précticas
que deben cumplir los almacenes especializados en el Articulo 5y en el
Articulo 8, se sefiala la autoridad Regional de Salud (ARS) y los requisitos
para la autorizacion sanitaria de funcionamiento del Almacén Especializado
se encuentran descritos en el articulo 18 del Decreto Supremo 014-2011*.

El articulo 69 ha sido modificado por el Decreto Supremo Nro. 002-2012-SA
donde se da potestad a las droguerias y Almacenes Especializados
comercializar y/o distribuir directamente al usuario gases medicinales,

productos sanitarios, asi como dispositivos médicos con receta médica®.
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Asimismo el Decreto Supremo 002-2012-SA modifica el primer parrafo del
articulo 110 referente a la obligacion de la certificacién de Buenas practicas

de almacenamiento y distribucion®.

El Decreto Supremo Nro. 033-2014-SA, modifica el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo Nro. 014-
2011-SA modificado por el Decreto Supremo Nro. 002-2012-SA en el
primer parrafo del articulo 12, donde para ser Director Técnico se requiere
ser profesional Quimico Farmacéutico u otro profesional segln corresponda

colegiado y habilitado®.

Asimismo en el D.S. Nro. 033-2014-SA se modifica en el articulo 13,
incidiendo en la obligatoriedad de las DIREMID de mantener actualizado la
base de datos del Registro Nacional de establecimientos farmacéuticos. Se
modifica el segundo y tercer parrafo del articulo 16 referente a renuncia o
nueva Direccion Técnica, se modifica el articulo 30 en relacion a la
obligacion de registro y entrega de informacién al Sistema Nacional de

Informacidn de Precios de Productos Farmacéuticos®.

Se cambia el primer parrafo del articulo 83 del DS 014-2011 que indica que
los Almacenes Especializados funcionan bajo la responsabilidad de un
profesional Quimico Farmacéutico, quien ejerce las funciones de Director
Técnico. En el caso de los Almacenes Especializados de los establecimientos
de salud deben contar con Quimico Farmacéutico responsable que no sera
considerado como Director Técnico, y el articulo 132 del Control y
Vigilancia Sanitaria de los Establecimientos Farmacéuticos de los Almacenes

Especializados®.

1.1.4. D.S.016-2011-REGLAMENTO PARA EL REGISTRO, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.

En nuestro pais se regula el registro, control y vigilancia sanitaria de los
medicamentos esenciales, dispositivos médicos y productos sanitarios, en
concordancia con los lineamientos de la Politica Nacional de Medicamentos,
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en el Capitulo Il de los medicamentos se considera la definicion de

medicamento como sigue:

Medicamento: "Producto farmacedtico empleado para la prevencion,
diagndstico, tratamiento de una enfermedad, estado patolégico o para
modificar sistemas fisioldgicos en beneficio de la persona a quien le fue
administrado, incluye especialidad farmacedtica, agentes de diagnostico,

radiofarmacos y gases medicinales™’.

El reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificada por
los Decretos Supremos Nro 001-2012-SA, 016-2013-SA, 029-2015-SA, 011-
2016-SA y 012-2016-SA es nuevamente modificado en el afio 2017 por el
D.S. No 016-2017-SA que modifica los articulos 12, del agotamiento de stock
por razones estrictamente técnicas y sin poner en riezgo la salud de la

poblacion®,

El articulo 18, observa la comercializacion, se describe en los articulos 26,
31, que considera los requisitos para el tramite de certificado de registro

sanitario y especificaciones técnicas entre otras®.

Existe una disposicion complementaria derogada por el DS-016-2017-SA del
articulo 128 de requisitos para la inscripcion y reinscripcion de equipos
biomédicos de tecnologia controlada del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
médicos y productos sanitarios aprobado por Decreto Supremo Nro 016-
2011-SA8,

1.15. LEY 30225 - LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO

En nuestro pais la Ley 30225 regula la gestion del suministro de medicinas
esenciales sobre procedimientos de seleccion, es asi que una entidad puede
contratar por medio de licitacion publica, comparacién de precios, subasta
inversa electronica, contrataciones directas que se utiliza para la contratacion

de bienes, adjudicaciones, descritas en los Articulos 22,26,27.
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En el articulo 22 considera la licitacion publica que se utiliza para la
contratacion de bienes y obras cuyo valor referencial se encuentre dentro de
los méargenes que establece la Ley del presupuesto del sector publico. Los
actos publicos debe contar con la presencia de un notario publico

En el articulo 26 considera la subasta inversa electronica que se utiliza para
la contratacion de bienes y servicios comunes que cuenten con ficha técnica

y se encuentren incluidos en el listado de Bienes y Servicios comunes

En el articulo 27 trata sobre contrataciones directas donde excepcionalmente
las entidades pueden contratar directamente con un determinado proveedor,
en los siguientes supuestos ante una situacién de emergencia derivada de
acontencimientos catastroficos, situaciones que afecten la defensa o
seguridad nacional situaciones que supongan el grave peligro que ocurra
algunos de los supuestos anteriores o de una emergencia sanitaria declarada
por el ente rector del sistema nacional de salud. Ante una situaciéon de
desabastecimiento debidamente comprobada , que afecte o impida a la

entidad cumplir con sus actividades u operaciones®.

Haciendo un pequefio analisis es notorio que en nuestro pais la Ley 30225
tiene por finalidad de establecer normas orientadas a maximizar el valor de
los recursos publicos que se invierten y a promover la actuacion bajo el
enfoque de gestion por resultados en las contrataciones de bienes, sin
embargo han transcurrido mas de veinte afios en que se publica la Resolucion
del Consejo Europeo sobre la armonizacion de las normas y reglamentaciones
técnicas que se aprobd el 7 de Mayo de 1985. Entonces nuestro pais demora

mucho en captar los avances mundiales.

Asimismo la Ley 30225 de Contrataciones del Estado, tiene su reglamento
de Contrataciones del Estado aprobado con el D.S. 350-2015 donde se
encuentra la normativa para el proceso de Compra Corporativa para la

adquisicion de medicamentos esenciales en el Per®.

El decreto Legislativo 1341 del 13 de Abril del 2017 que modifica el texto de
la Ley Nro 30225 Ley de Contrataciones del estado en el articulo 2 considera

los principios que rigen las contrataciones, que sirven de criterio de
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interpretacion para la aplicacion de la presente Ley y su reglamento de
integracion. Se agrega a los principios de libertad de concurrencia, igualdad
de trato, transparencia, publicidad, competencia, eficacia y eficiencia,
vigencia tecnoldgica, sostenibilidad ambiental y social, equidad, se afiade el
de integridad donde la conducta de los participes en cualquier etapa del
proceso de contratacion esta guiada por la honestidad y veracidad, evitando
cualquier practica indebida que, en caso de producirse, debe ser comunicada

a las autoridades competentes de manera directa y oportuna®.

1.1.6. D.S.350-2015-REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES
DEL ESTADO
El presente reglamento regula el proceso de compra corporativa que es la

que se realiza en Per( para el suministro de medicinas esenciales?.

En el Articulo 88 modificado por el D.S. 056-2017-EF sobre las
caracteristicas del proceso de Compra Corporativa considera que las
empresas pueden contratar bienes y servicios en forma conjunta, a través de
un procedimiento de seleccion Unico, aprovechando los beneficios de las
economias de escala, en las mejores y mas ventajosas condiciones para el
Estado'?.

Asimismo pueden incorporarse en las compras corporativas las necesidades
de las entidades cuyos valores referenciales no superen las 8 UIT. para tal
efecto dichas contrataciones deberén estar incluidas en el Plan Anual de
Contrataciones de cada entidad*?.

Las Adquisiciones Corporativas pueden ser facultativas, para lo cual las
instituciones celebran un convenio interinstitucional y obligatorio cuando se
instituye mediante decreto supremo emitido por el Ministerio de Economia 'y
Finanzas, con el voto aprobatorio del Consejo de Ministros y esta a cargo de
PERU COMPRAS!?,

Los bienes y servicios en general que pueden ser objeto de Compras
Corporativas deben ser susceptibles de ser homogenizados. Asimismo en el
Decreto Supremo 056-2017-EF refiere que para la inclusion de la peticion
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de las Entidades se puede utilizar criterios tales como: El geografico, el

sectorial, el estacional o la composicion de estos, entre otros.

El modo de seleccion se realiza conforme a las reglas establecidas en la Ley
de Contrataciones del Estado 30225 y su Reglamento®! 12,

Analizando el D.S. 350-2015 Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado??, el encargo de la Compra Corporativa considera la responsabilidad
hasta que se dé buena pro registrado en el SEACE y se determine el
proveedor seleccionado y comunique de ello a los participantes quienes
suscriben los contratos y realizan la fase de ejecucion contractual que incluye
lo siguiente : El pago del precio, supervision de la ejecucion de las
prestaciones, la liquidacion del contrato y demas obligaciones inherentes a

las entidades participantes.

Las entidades participantes han considerado la adquisicion de medicamentos
en sus respectivos Planes Anuales de Contratacion PAC y estos estan
obligados a presentar los requerimientos, la certificacion y/o prevision
presupuestal y la informacion complementaria, conforme a los lineamientos,

plazos y procedimientos establecidos mediante Directiva'?,

1.2. LEGISLACION EN COLOMBIA

El Instituto Nacional de Vigilancia de medicamentos y Alimentos INVIMA es una
corporacién publico de orden nacional en Colombia, de caracter cientifico y
tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, dependiente al Sistema de Salud y con sujecion a las disposiciones
generales que regulan su funcionamiento; cuya mision es proteger la salud de la
poblacion mediante la gestién del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria
lo que es normado en la Ley Codigo Sanitario Nacional de Colombia®3,

La legislacion de Colombia regula la conservacion, almacenamiento de las
drogas medicamentos, cosméticos y similares en la Ley 9 de 1979y en la

Resolucion Ministerial de Ministerio de Proteccién Social Modelo de Gestién
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de Servicio Farmacéutico estableciendo el principio de coordinacion y
colaboracidn entre los diferentes actores participantes en la Ley 489, asimismo

regula los precios de las negociaciones centralizadas con la Ley 1438141516,

El Ministerio de Proteccion Social de Colombia define la Politica Farmacéutica de
Insumos y Dispositivos médicos a nivel nacional que esta regulado por la Ley 1438
asi como la garantia de calidad de medicamentos®®.

1.3. LEGISLACION EN ESPANA

En la Union Europea (UE) Ia legislacion para los medicamentos de uso humano
garantiza un alto nivel de defensa de la salud publica e incentiva el mercado interior,
con medidas que incentivan la innovacion. Se basa en el principio de que para iniciar
las actividades de mercado de medicinas, primero deben tener la autorizacion de
comercializacion por las autoridades competentes lo que se indica en la Ley Organica
de Medidas en materia de salud®’.

Con la progresiva armonizacion de los requisitos para la autorizacion de la
comercializacion desde la década de 1960 el sistema tiene de base la agencia

reguladora denominada Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

Ademas, diversas normas se han unido para hacer frente a las caracteristicas de
algunos tipos de medicinas y suscitar la investigacion en areas especificas como

los medicamentos huérfanos.

Espafia es un pais de Alta Vigilancia Sanitaria con indicadores de salud publica
elevados, posee bajas tasas de mortalidad materna infantil y da proteccion

universal en seguro de salud a su poblacién con asistencia sanitaria.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), como
agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Identidad,
es el organismo que garantiza a la poblacion y a los profesionales de la salud, la
seguridad, calidad, garantiay correcta informacion de las medicinas y productos

sanitarios que se mercantilizan en Espafia.
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La legislacion espafiola establece unos principios para asegurar el

abastecimiento de medicinas a la poblacion®’.

En su régimen considera medidas especiales para lograr la sostenibilidad del
abastecimiento del medicamento, que excepcionalmente existan dificultades en
su abastecimiento y temporalmente la Administracion Sanitaria del Estado
puede establecer el suministro centralizado por la Administracion y/o

condicionar su prescripcion®®,

En la legislacion de Espafia se considera la garantia del abastecimiento de los
establecimientos farmacéuticos de la cadena de suministro, quienes estan
obligados a suministrar los medicamentos y productos sanitarios que se les
solicite en las condiciones legales y reglamentariamente establecidos respetando
el principio de continuidad y el gobierno puede adoptar medidas como limitar la
salida del territorio nacional de medicamentos en base a necesidad de la
proteccion de la salud publica lo que esta considerado en la Ley 29 y el Real

Decreto de distribucion de medicamentos de uso humano, Ley 7821819,

En la Ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios y el Real Decreto 782/2013 sobre distribucion de medicamentos de
uso humano frente a problemas de abastecimiento, la Agencia Espafiola limita

la salida del territorio nacional de medicamentos'®,
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CAPITULO I

CARACTERIZACION DEL ABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS
ESENCIALES Y SU PROBLEMATICA

2.1. CARACTERIZACION DE ABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS
ESENCIALES EN PERU Y COLOMBIA

La comprensién de la caracterizacion del abastecimiento de medicamentos esenciales
donde se considera las caracteristicas organizacionales, operativas y los resultados se

ha vuelto necesario para mejorar la regulacion del abastecimiento siendo como sigue:

a.  Caracteristicas organizacionales y operativas: Se considera la procedencia
institucional, la centralizacion o descentralizacion de sus funciones, la
integracion o verticalidad del suministro, el modelo de distribucion centro
periferia y el nivel de regulacion por parte del Estado tal como ha sido
considerado por Martinez W. y Barillas et al?®2L,

Procedencia Institucional.- En nuestro pais la mayor parte de los operadores
de la cadena de abastecimiento son dependencias del Estado. EI Ministerio de
Salud y las Direcciones Regionales de Salud, son la red méas grande que atiende
a la poblacion sin ningun tipo de seguro, a través de seguro integral de salud a
cargo del tesoro publico. El Seguro Social de Salud (ESSalud) es la segunda red,
reservada a la gente asalariada y sus familiares. La sanidad policial y del ejército
ofrece servicios de salud a los miembros de la policia nacional, fuerzas armadas
y sus dependientes. El sector privado realiza sus atenciones de salud a quienes
tiene capacidad de pago, ya sea de modo directo o de modo indirecto a través de

seguros médicos 2+ 22,

En Colombia es mixta siendo los operadores publicos responsables de algunas
funciones (Almacenamiento, por ejemplo), y operadores privados son
responsables de otras?.

Funciones centralizadas y descentralizadas (mixtos): En Pert y Colombia se

ha descentralizado algunos componentes (exclusivamente el transporte de la
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region hacia los establecimientos) y mantenido otros centralizados

(particularmente el control de calidad)?.

En Perl el MINSA en el afio 1994, inici6 el Programa de Administracion
Compartida de Farmacias (PACFARM), con fondos rotatorios y un sistema
descentralizado de abastecimiento. En el afio 2002, se centraliza con la creacion
del Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médico
Quirdrgicos (SISMED) donde se inicio la unificacion de los stocks de
medicamentos del PACFARM, los programas nacionales y el seguro escolar
gratuito bajo una unica administracion; y contribuy6 con el marco legal para el
inicio de las compras corporativas, se mantuvo el modelo de gestién de fondos

rotatorios .

Las adquisiciones corporativas de medicamentos en el Per( se iniciaron en el
afio 2003, y es a partir del afio 2006 que el Seguro Social de Salud, la sanidad
de fuerzas armadas y la sanidad de las fuerzas policiales se unieron a este modelo
de gestion de compras. Los beneficios de las adquisiciones corporativas son
destacables: menores importes de compra, controles de calidad sobre los
productos adquiridos y un mayor acceso equitativo, especialmente en aquellas
regiones con problemas de acceso y oferta de medicamentos como lo

considera %.

La compra anual programada es el modelo de gestion de inventarios que se

realiza en el sistema peruano para el abastecimiento publico de medicamentos?2.

El suministro de medicinas en el sector publico peruano se inicia con el proceso
de definicion de los requerimientos anuales. Para el caso del Ministerio de Salud
y Direcciones Regionales de Salud, CENARES comunica la metodologia para
la determinacion de las cantidades a adquirir a través de la adquisicion
corporativa. La metodologia aplicada para el calculo del requerimiento para la

compra corporativa, requirio de la siguiente informacion:

Stock disponible en DIRESA, del afio anterior, entregas pendientes de
medicamentos adjudicados en el periodo anterior, consumo promedio mensual
del medicamento en la DIRESA, meses de stock de seguridad, a criterio de la
DIRESAZ: 2425,
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Si realizamos el andlisis de esta metodologia presenta los siguientes

inconvenientes:

El calculo se ejecuta con la informacién disponible del afio anterior y los
pronosticos de necesidad se extienden hasta el mes de diciembre del siguiente

afio lo que constituye un horizonte de tiempo de 19 meses.

El célculo del consumo promedio mensual refleja la solicitud del pasado, y no
incorpora otros factores que influiran en el consumo futuro, como el grado de

ampliacion de los servicios de salud o la incorporacion de nuevos usuarios °.

Si bien las normas de contratacion publica permiten prestaciones adicionales,
reducciones y complementarias, es frecuente que las variaciones del consumo
no se resuelvan de manera rapida y satisfactoria por este mecanismo. La
negociacion de las adendas a los contratos es un proceso lento y requiere de la
voluntad de ambas partes. La consecuencia es la aparicion de problemas de
carestia, o en su defecto, problemas contractuales con proveedores y/o pérdidas

econdmicas por sobrestock y caducidad?®.

La gestion del suministro pablico es valorada segun la realizacién de los
presupuestos y la obtencién de bienes al costo mas bajo, a través de seleccion
por subasta inversa, las entidades publicas eligen al proveedor tomando en
consideracidn el menor precio ofrecido, dado que las caracteristicas técnicas del

bien se encuentran predeterminadas en fichas técnicas °.

En Colombia es mixto. Las adquisiciones son centralizadas, y la entrega es
directa a las regiones, desde donde se comercializa a los establecimientos de

salud®.

En Colombia es descentralizado las funciones de control de calidad,
almacenamiento, transporte, y en PerU las funciones son centralizadas y
descentralizadas la programacion, compra, almacenamiento y transporte?.
(ANEXO 1)

A fines del afio 2015 se programd el presupuesto para transporte considerando

las buenas practicas de distribucion y transporte del medicamento en Per( hasta

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD

REPQSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM DE SANTA MARIA

Centros de Salud y Puesto de Salud, a través de un Plan de Distribucion de
medicamentos y un Plan de Transporte, desde los almacenes de medicamentos
de las Direcciones Regionales de Salud que se ubican en las capitales de region
hasta el punto de atencién, licitindose por primera vez el servicio de Transporte

hasta el Puesto de salud més alejado en las DIRESAS en el afio 20162126,

Integradas.es relevante indicar que el abastecimiento en Colombia, y Peru es
integrada a un solo sistema de aprovisionamiento de medicamentos e insumos
de Estrategias Sanitarias para el control de enfermedades (TB, VIH) y de
patologia no transmisibles (crénicas) donde usan los mismos mecanismos de

almacenamiento, manejo de inventarios y transporte®! 2,

Nivel de Regulacion Si bienen Colombia, y Peru en la actualidad la regulacion
logré un alto nivel de regulacion esta es reciente, luego existen politicas, leyes
y normas que regulan el abastecimiento de medicinas, existen, controles de
importes y certificacion de Almacenes Especializados, formas igualadas para el
manejo de insumos. En ambos paises existen organismos para cumplir con estas

funciones?® 22,

Resultados que obtienen: La informacion que el sistema origina para apoyar la
toma de decisiones, la disponibilidad de medicamentos al final de cadena y el

costo de la operacion logistica contrastado con informacion de referencia®® 2L,

Sistemas de informacidn.- En nuestro pais se cuenta con sistemas de
informacion para la toma de decisiones pero esta es de regular precision y
oportunidad, el SISMED tiene su propio Sistema de Informacion, conformado
por documentos de movimientos fisicos y econdmicos (recetas, boletas de
venta, guias de remision, etc.), formatos de comunicacién de datos con caracter
de declaracién jurada (formato del Informe de Consumo Integrado (ICI),
Informe del Movimiento Econémico (IME), entre otros, informes retroactivos
(retroalimentacion) y los procedimientos que rigen la utilizacion y el flujo de
informacion ascendente y descendente del sistema (desde el establecimiento

hasta el nivel central y viceversa)?*.

En este sentido la consolidacién y validacién de la informacién de consumos de

medicamentos esenciales y existencias en los almacenes especializados es
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responsabilidad de las Direcciones de Salud, y se realiza antes de su envio a la
Oficina General de Estadistica e Informatica. La informacion nacional resumida
se pone al alcance de la alta direccion y demas dependencias del MINSA para
que lleven a cabo el monitoreo, analisis y toma de decisiones segun el ambito de

sus competencias®* %,

Es importante notar que el Ministerio de Economia y Finanzas de nuestro pais,
ha desarrollado aplicativos informaticos desarrollados como el Sistema
Integrado de Administracion Financiera (SIAF) y el Sistema Integrado de
Gestion Administrativa (SIGA)?’.

La ventaja clave del SIGA es que cuenta con un modulo de movimiento que
facilita la gestion de los procesos de adquisicion, almacenamiento y distribucion;
sin embargo, su disefio no permite que la informacién ingresada pueda

gestionarse y consultarse desde cualquier punto del sector salud?’.

Sin embargo Colombia no cuenta con sistemas de informacion avanzados para
la gestion de suministro de medicinas que ofrezca datos oportunos y precisos

para tomar decision, sobre consumos y stocks en establecimientos de salud??.

Costo de operacion. Colombia no tiene informacion utilizable sobre el costo de
ejercicio de la cadena de abastecimiento?..

Per( cuenta con informacion primaria o secundaria el gasto fue relacionado
como alto, de acuerdo a informes universales (costo de acumulacion y transporte
superior al 20% del valor del producto, lo 6ptimo seria gastos de distribucion
por debajo del 10% del valor de los productos?.

2.2. PROBLEMATICA EN PERU SOBRE EL ABASTECIMIENTO DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES EN ALMACENES ESPECIALIZADOS

Un inconveniente que se presenta en las licitaciones publicas es que el nimero de
medicamentos aumenta bajo la modalidad de subasta inversa, y el ndmero de
proveedores no se incrementa, existe una mayor participacion de los laboratorios

farmaceuticos nacionales y menor participacion de las distribuidoras
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Es relevante notar que los resultados de los procesos de compra evidencian una
mayor concentracion de productos adjudicados, en cifra de items y monto, con
buena pro en un reducido nimero de proveedores. Es frecuente que por los bajos
precios referenciales, no se presenta ningun postor quedando desiertos.

Asimismo la modalidad de compra por subasta inversa requiere de un mercado

altamente competitivo con un nimero significativo de competidores??.

A nuestro entender el problema de demoras en los procesos de compra, declaratorias
de desierto, ausencia de proveedores en el mercado o retraso en las compras afecta en
la provision de las medicinas estratégicas. Las entidades publicas participantes deben
esperar la “liberacion de los items™ de los productos declarados desiertos, por parte de
DARES (2014) y ahora CENARES (2015-2017) para asumir los procesos de seleccion
y contratacién de estos bienes.

Es relevante notar que existen problemas con el modelo de compra anual
programada sobre la gestion del abastecimiento de medicamentos esenciales
manifestados en los diferentes informes sobre el abastecimiento de
medicamentos de la Defensoria del Pueblo. Estos informes sefialan problemas
de gestion en los procesos de abastecimiento, tales como retrasos en los procesos
de compra, sobre stock en farmacias y almacenes, caducidad, insuficiencia de
espacios de almacenamiento, ineficiencia en el gasto, y finalmente el
desabastecimiento de medicinas en las farmacias de los establecimientos de

salud plblicos 2728,

La Defensoria del Pueblo ha reportado problemas de disponibilidad de algunos
medicamentos antirretrovirales y antituberculosos. El periodo de carestia, en
algunos casos, supero los tres meses, que condiciono al cambio a tratamiento

mas costoso y/o al empeoramiento de la situacion de salud del paciente .

Varios estudios realizados sobre el abastecimiento de medicinas antirretrovirales en el
Perd, sefialan que existen problemas en los procesos de programacion y en la gestion

de distribucion de medicamentos®.

Siendo el sistema de informacion necesario para un adecuada programacion para

el abastecimiento se reporta en el documento “Seguimiento de la gestion de
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suministro de los medicamentos antiretrovirales en el Ministerio de Salud” que
existen problemas en los sistemas de informaciéon de medicamentos para VIH
SIDA, tuberculosis y malaria, reportan problemas en la calidad de la
informacion, por el débil control de calidad sobre la informacion entregada?®.

2.3. ESTRATEGIAS PARA UNA MEJORA DEL ABASTECIMIENTO DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES EN ALMACENES ESPECIALIZADOS

Es importante se mejore los sistemas de abastecimientos de medicamentos esenciales
en los almacenes especializados para ello trataremos las estrategias que se sefialan a

continuacion:

2.3.1. ESTRATEGIA DE REVISAR LA LEGISLACION QUE REGULA LA
GESTION DE ABASTECIMIENTO EN ENTIDADES PUBLICAS

El objetivo es mejorar el abastecimiento de medicamentos esenciales para
ello es necesario continuar revisando la reglamentacion publica sobre las
compras estatales, la reglamentacion farmacéutica nacional, el grado de
desarrollo logistico nacional, la oferta en el mercado farmacéutico, el nivel
de desarrollo tecnolégico de la industria farmacéutica nacional. Asimismo
revisar las politicas de salud, estrategias sanitarias, las politicas estatales para

impulsar el desarrollo de la industria farmacéutica®.

2.3.2. ESTRATEGIA DE DIFERENCIAR LAS POLITICAS DE LA
GESTION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

Diferenciando una politica sobre el abastecimiento, que abarca la compra y
su distribucion, cuya finalidad es lograr la disponibilidad de medicinas de
calidad, con actividad terapéutica comprobada y seguridad vigilada en los
servicios de salud; la otra sobre la seleccion y uso racional de los
medicamentos, que tiene por meta seleccionar medicamentos eficaces y
seguros, que cubran las necesidades de salud, y suscitar que los prescriptores

realicen un uso racional®?23.
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2.3.3. ESTRATEGIA DE REVISION SOBRE EL ABASTECIMIENTO
CONSIDERADO EN EL PLAN ESTRATEGICO DE
CONTRATACIONES PUBLICAS

Revisando a partir del Grupo de Trabajo de Contratacion Publica de la
Comision de las Naciones Unidas para el Derecho Mercantil Internacional

UNCITRAL, los tres modelos de convenio marco siguientes:

En el “Modelo 17 la etapa competitiva de proveedores se da en la fase de
licitacion inicial, y se establecen los términos y condiciones esenciales de
contratacion. Se selecciona un proveedor quien atiende a las entidades

publicas en el periodo cubierto por el acuerdo maestro??.

En el “Modelo 2”, contempla una segunda ronda de competencia antes de

adjudicar un contrato, y debe haber varios proveedores minimo tres?.

En el “Modelo 3”, el convenio marco permanece abierto durante su existencia
a nuevos proveedores y una segunda ronda de competencia tiene lugar antes

de la adjudicacion del contrato??.

Los convenios marco de los tipos 1 y 2 son “cerrados” debido a que ningtin
proveedor o contratista puede pasar a ser parte en ellos después de la primera
etapa del proceso de contratacion. Los acuerdos marco del tipo 3 estan
“abiertos” a nuevos proveedores durante todo el periodo de vigencia de

dichos acuerdos®.

Es importante notar que esta modalidad de seleccion por convenio marco
tiene la ventaja de la flexibilidad necesaria para comprar los medicamentos
esenciales en el momento que deseen y en las cantidades suficientes para
cubrir su necesidad actual.

2.3.4. ESTRATEGIA DE REVISION DE LOS MODELOS DE COMPRA DE
ABASTECIMIENTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS Y GESTION
DE INVENTARIOS

Revisando los dos modelos de gestion de inventarios: la compra anual

programada y la demanda continua?.
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a) Modelo de compra anual programada.-El requerimiento de las
cantidades totales de los medicamentos a comprar se realiza el afio
anterior, y con ello se inicia el proceso de compra. Se observa dos tipos
la rigida y la flexible:

Modelo de compra anual programada Tipo rigida.- El
requerimiento a adquirir se ratifica con meses de anticipacion al inicio
del afio. El proveedor distribuye segin cuadro de distribucion
establecido en las bases de la licitacion que no coincide con las
necesidades actuales de la entidad pablica lo que acarrea situaciones de
desabastecimiento y sobrestock. Las pérdidas econémicas pueden ser
importantes por caducidad y/o deterioro. Salvo casos muy
excepcionales, se solicita la ampliacion o reduccién de las cantidades

en las etapas finales de la ejecucion del contrato?> 2,

Modelo de compra anual programada Tipo Flexible.-Las cantidades
a adquirir se determinan con meses de anticipacion al inicio del afio. Es
activa la gestion de contratos: La entidad publica amplia o reduce las
cantidades a distribuir en cada periodo de atencidn, con el objetivo de
ajustar las cantidades atendidas por el proveedor con las necesidades
actuales. La relacion y negociacion con los proveedores es

permanente?® 23,

b)  Modelo de demanda continua.- segin este modelo el requerimiento
a comprar se establece segun la necesidad actual de la entidad pablica,
y es atendido por un proveedor que ha realizado un contrato marco con

la organizacion®>%,

Es relevante notar que este modelo busca disminuir el impacto de las
deficiencias del modelo de compra anual programada, sobre todo la
disponibilidad, sin embargo, continGan los riesgos de sobrestock por

sobreestimacion de las necesidades??.

Modelo de compra demanda continua Tipo Periddica.- La

institucién que gestiona los contratos marco, con uno o dos meses de
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anticipacion, comunica a los proveedores las cantidades requeridas por
las entidades publicas para un periodo, puede ser trimestral 2223,

Se considera criterios para atenciones urgentes, ante situaciones no
previstas. El proveedor organiza la produccion o importaciéon de los

medicamentos en base a estos requerimientos.

Modelo de compra demanda continua Tipo Continua
Las cantidades de medicinas a atender por el proveedor son realizadas

en el momento que la entidad publica emite la orden de compra.

El proveedor organiza la produccion basandose en la informacion de
consumo Yy existencias de las entidades publicas, a la cual tiene

acceso %,

2.35. GESTION ESTRATEGICA DE LAS COMPRAS DE
MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO

Cambiando de la gestién de compras (funcién operativa) a la gestion de
aprovisionamiento (funcion estratégica) para mejorar el abastecimiento en los
Almacenes Especializados de productos farmacéuticos e insumos entre otros

usados en la atencién de salud®.

Kraljic disefia clasificar los materiales adquiridos en funcion de su incidencia
en los beneficios y el riesgo de su aprovisionamiento. La incidencia de un
material es medida segun su necesidad en la elaboracion de los bienes y

servicios, y su impacto sobre los costos totales y la rentabilidad??.

El riesgo de aprovisionamiento de medicinas esenciales induce a valorar la
complejidad del mercado medido por la reducida oferta de los proveedores,
las barreras de entrada, el cambio tecnologico, los niveles de produccion, y
las condiciones de monopolio u oligopolio. Luego se clasifican los beneficios
y se disefian las estrategias de compras, acorde a las caracteristicas

particulares de cada grupo? (ANEXO0?2) .

Kraljic (1984) divide los productos en cuatro grupos: productos importantes
(incidencia alta, riesgo alto), productos “cuello de botella” (incidencia baja,

riesgo alto), productos “palanca” (incidencia alta, riesgo bajo) y productos no
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criticos (incidencia baja, riesgo bajo) considerandose primero la necesidad y

luego el riesgo de aprovisionamiento 2.

23.6 ESTRATEGIA DE FORTALECIMIENTO DEL CENTRO
DECOMPRA DE MEDICAMENTOS.

Fortaleciendo el Centro Nacional de Abastecimiento de recursos estratégicos
en salud (CENARES), antes denominado la Direccion de abastecimientos de
recursos estratégicos (DARES), que actualmente es una entidad especializada
en abastecimiento y en enero del 2016 logro su certificacion 1ISO 9001: 2008

certificada por SGS del Per(i S.A.C. con sede en Ginebra®.

En Perd, CENARES es responsable del abastecimiento
(programacion, adquisicion y  distribucion) de Vacunas,
Antirretrovirales, Antituberculosis, métodos anticonceptivos,
antimalarios, plaguicidas, emergencias sanitarias, zoonosis, entre
otros productos; para el suministro de los establecimientos de salud.
También es responsable del aprovisionamiento de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, material
de laboratorio, material de ayuda al diagndstico, plaguicidas y
productos veterinarios de uso en salud utilizados en las
intervenciones priorizadas, en coordinacion con DIGEMID que

realiza los procesos complementarios?.

Asimismo, en el suministro descentralizado CENARES conduce el
requerimiento de productos farmacéuticos y dispositivos médicos a ser
adquiridos en las compras Corporativas Nacionales por parte de los
establecimientos de salud, asi como ESSALUD, SALUDPOL, INPE,
MINDEF y otros. CENARES maneja el Centro Nacional de Almacenamiento
y Distribucion de Recursos Estratégicos de Productos farmacéuticos,

Dispositivos médicos, Productos Sanitarios (CADI)%.

El Centro de Almacenamiento y Distribucion (CADI) efectua los procesos de
recepcion, almacenamiento y distribucién fisica de los productos estratégicos

en salud de suministro centralizado®>2,
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Fortaleciendo CENARES que evalla y aumenta procesos para
controlar el servicio de cuidado al usuario de salud y gestiona la
compra de medicinas requeridos por el sector salud definiendo las
estrategias de compra, gestiona los requisitos técnicos y servicio a
ser exigibles a los proveedores. Realiza estudios del mercado
farmacéutico nacional e internacional sobre  medicamentos e
insumos de alta importancia sanitaria, también realiza estudios
sobre la capacidad de elaboracion de medicinas esenciales de la

industria farmacéutica nacional®.

La Politica Nacional de medicamentos y la actual directiva
Administrativa  249-MINSA de suministro de medicinas a
Almacenes Especializados en Peru, inciden en la gestion del sistema
integrado de suministro puablico de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios—SISMED donde se
considera al Centro Nacional de abastecimiento de recursos
estratégicos en Salud, suscita la articulacién intergubernamental e
intersectorial, asociando sus recursos y capacidades para poder
atender las demandas ciudadanas °.
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CAPITULO I

PROPUESTA PARA UNA MEJORA DEL ABASTECIMIENTO DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES EN LOS ALMACENES ESPECIALIZADOS

Ante la problematica de provision intermitente de medicinas esenciales en los
almacenes especializados para la atencion al usuario a través de los servicios de farmacias

de las REDESS de Salud podemos incluir propuestas de solucién como:

o Se propone que el Ministerio de Salud a través de DIGEMID en coordinacién con
Gobiernos Regionales, ESSALUD y la Sanidad de las Fuerzas Policiales y Fuerzas
Armadas, conjuntamente realicen un plan nacional de mejoramiento de Almacenes

especializados y sistemas de distribucion y transporte.

o Continuidad de las capacitaciones virtuales y monitoreo virtual periddico para mejorar
la gestion de stock de medicamentos, contando con personal profesional y técnico
motivado y con conocimiento de la regulacion farmacéutica y gestion de suministro
de Almacenes Especializados, logrando requerimientos adecuados, basados en la

rotacion de inventarios y asi evitar pérdidas por vencimiento o deterioro.

o Trabajo conjunto de las entidades privadas y estatales cumpliendo la legislacion
sanitaria en Per0 realizando adquisiciones de medicinas esenciales por compra anual
programada y demanda continua para un buen abastecimiento del Almacén

Especializado.

o Reforzar el sistema logistico y de adquisiciones, de las unidades ejecutoras en el

Sistema de Salud publica implementando la gestion estratégica de compras.

o Se propone que los almacenes especializados deben continuamente realizar la gestion
de inventarios con registros exactos, nuevas estrategias de compras, la elaboracion
efectiva de pedidos suplementarios, una rotacion de existencias y una supervision de

vencimiento.
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o Se propone supervisar continuamente la cadena logistica farmacéutica a fin de dar un
buen servicio conforme al “Manual de Buenas practicas de Distribucion y Transporte”,
mejorando la calidad y disminuyendo los costos del servicio de transporte de
medicamentos.
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CONCLUSIONES

o Se concluye que el aprovisionamiento de medicamentos esenciales en el Peru esta
regulado por leyes que inciden en la responsabilidad del estado para promover que
estén al alcance de todas y todos como parte de la atencion integral de salud , basada
en familia y comunidad y un modelo de adquisicion de compra anual programada

o El nivel de regulacion de abastecimiento de medicamentos esenciales en los
Almacenes Especializados en el Peru es alta, puesto que se considera certificacion de
establecimientos, registros de precios, y procedimientos estandarizados, siendo el
Ministerio de Salud a través de DIGEMID y DIREMID en las regiones para efectuar
y controlar estas funciones y son: Ley General de la Salud ( Ley 26842), Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios (Ley 29459),
Ley de Contrataciones del Estado (Ley 30225) reglamentos y modificatorias sin

embargo por ser reciente es débil .

o La normatividad de Colombia considera a INVIMA para regular el aprovisionamiento
de medicinas esenciales y su control por parte del estado. y la legislacion en Espafia
garantiza un alto nivel de proteccion de la salud puablica, promueve la
comercializacion interior, mejorando el movimiento comercial interior, fomentando
medidas de innovacion e investigacion en areas especificas como los medicamentos
huérfanos y se respete el principio de continuidad de la produccion, distribucién, venta

y dispensacion de medicinas esenciales.

o Se concluye que en Peru es mayor la responsabilidad del estado en el abastecimiento
de medicinas esenciales que en Colombia donde es compartida En ambos paises es
integrado. Colombia no cuenta con sistema de informacion Peru si. En lo referente a

los costos de operacion Colombia no registra Per0 si.
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ACRONIMOS

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

ANS: Autoridad Nacional de Salud

ARS: Autoridad Regional de Salud

AUS: Aseguramiento Universal de Salud.

BPA: Buenas Préacticas de Almacenamiento

BPD: Buenas Practicas de Distribucion y Transporte

CADI: Centro de Almacenamiento y Distribucion

CENARES: Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos

Cs: Centro Salud

CR: Consejo Regional

DS: Decreto Supremo.

DARES: Direccion de Abastecimiento de Recursos Estratégicos

DCI: Denominacion Comun Internacional

DIGEMID:  Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

DIGERD: Direccion General de riesgos y Desastres y Defensa Nacional

DIREMID: Direccion Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas

DIRESA: Direccion Regional de Salud

EMA: Agencia Europea de Medicamentos

ESSALUD: Seguro Social de Salud

GR: Gobierno Regional

GERESAS: Gerencia Regional de Salud

ICI: Informe de Consumo Integrado de Medicamentos en EE.SS y

IME: Informe de Movimiento Econémico

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —

Colombia

INPE: Instituto Nacional Penitenciario

IEC: Informacion, Educacion Capacitacion

ISO: Internacional Organizacion for Standarization

FER: Formato Estandarizado de Requerimiento

MINDEF: Ministerio de Defensa

MINSA: Ministerio de Salud

MSPS: Ministerio de Salud y Proteccion Social- Colombia
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MEF: Ministerio de economia y Finanzas
PAC: Plan anual de Contrataciones

PACFARM: Programa de Administracion compartida de Farmacias
REDESS: Red de establecimientos de salud

RM: Resolucion Ministerial

SALUDPOL: Fondo de Aseguramiento en Salud de la Policia Nacional
SEACE : Sistema Electronico de Contrataciones del Estado
SIDA: Sindrome de inmunodeficiencia adquirida

SGS: Sistema de Gestion de la Seguridad

SIG: Sistema Informaético Integrado de Gestion

SIGA: Sistema Integrado de Gestion Administrativa

SIAF: Sistema Integrado de Administracion Financiera.

SISMED: Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médico

Quirurgicos.
SNIP: Sistema Nacional de Inversion Publica
TB: Tuberculosis
UE Unién Europea

UNCITRAL: Comision de las Naciones Unidad para el Derecho Mercantil
Internacional

VIH: Virus Inmunodeficiencia adquirida
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ANEXO 01:

Tabla 1: CARACTERISTICAS DE FUNCIONES CENTRALIZADAS O
DESCENTRALIZADAS DE COLOMBIA Y PERU 2017

FUNCIONES COLOMBIA PERU
C D C D
Programacion Sl Sl Sl
Compra SI Si SI Si
Control de Calidad Sl Sl
Almacenamiento Sl Sl Sl
Responsabilidad de Transporte(Centro a Sl Sl Sl
Dpto. Region
Responsabilidad de transporte hasta Sl Sl
establecimiento

Fuente: Elab/MNY A

C= Centralizado D= Descentralizado
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ANEXO 02:

APLICACION DEL ANALISIS DE KRALJIC EN LA GESTION DE COMPRAS
PUBLICAS DE MEDICAMENTOS

Salazar J.
Tomando como referencia a Kraljic, se propone evaluar y clasificar cada medicamento

tomando en consideracion los siguientes aspectos:

Dimension interna:
— Importancia del medicamento en la salud publica y la gestion sanitaria.

— Impacto del uso del medicamento en el gasto sanitario.

Dimension externa:

— Oferta disponible en el mercado farmacéutico nacional e internacional.

— Grado de competencia en las compras de medicamentos del sector publico.
— Capacidad de fabricacion de la industria farmacéutica nacional.

— Suministro de las materias primas.

Se propone agrupar los medicamentos en seis grupos:

Grupo 1: Medicamentos con escasa oferta nacional y de alto costo

Constituido por medicamentos que cuentan usualmente con un solo proveedor en el mercado
nacional, son importados, y son de alto costo.

Nivel de Importancia: Alta

Nivel de Decision: Alta Direccion

— Negociacion y/o regulacion de precios.

— Modelo de gestion por demanda continua.

Principales tareas:

— Contar con informacion de costos de produccion e importacion.

— Contar con informacion de precios de venta al sector publico en otros paises.

— Disponer de informacién de la capacidad de produccion de estos medicamentos por parte
de la industria farmacéutica nacional.

— Evaluar la opcidn de importaciones paralelas desde otros paises.

— Buisqueda de nuevos proveedores.
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Grupo 2: Medicamentos con escasa 0 hula oferta en el mercado farmacéutico nacional,
de alta importancia sanitaria e industria nacional con capacidad de producirlos
Constituido por medicamentos usados en las estrategias sanitarias nacionales o declarados
de “importancia sanitaria”, que no cuentan con proveedores por ser el mercado poco
atractivo, pero que la industria nacional esta en condiciones de fabricarlos.

Nivel de Importancia: Alta

Nivel de Decision: Alta Direccion

Estrategias principales:

— Contratacion de servicios de fabricacion de medicamentos

Principales tareas:

— Identificacion de los laboratorios farmacéutico — Contar con informacién de costos de los

servicios de produccion.— Obtencion de registros sanitarios.

Grupo 3: Medicamentos con escasa o nula oferta en el mercado farmacéutico nacional
de alta importancia sanitaria e industria nacional sin capacidad de producirlos
Constituido por medicamentos usados en las estrategias sanitarias nacionales o declarados
de “importancia sanitaria”, que no cuentan con proveedores por ser el mercado poco
atractivo, la industria nacional no esta en capacidad de producirlos, y pueden ser adquiridos
a través de convenios de organismos internacionales.

Nivel de Importancia: Alta

Nivel de Decision: Alta Direccion

Estrategias principales:
e Compras por convenio con organismos internacionales, estados o entidades cooperantes.
e Gestion de donaciones.

e Licitaciones internacionales.

Principales tareas:
e Evaluacion de mercado farmacéutico internacional.
e Identificar posibilidades de compra por organismos internacionales y otras modalidades.

e Obtencidn de registros sanitarios.
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Grupo 4: Medicamentos en mercado publico de medicamentos poco competitivo e
industria nacional con capacidad de producirlos

Constituido principalmente por medicamentos que han estado siendo adquiridos mediante
compras corporativas por varios afios, principalmente por subasta inversa, y que los ultimos
afios han tenido pocos oferentes.

Nivel de Importancia: Alta

Nivel de Decision: Nivel tactico

Estrategias principales:

e Compras por convenio marco.

e Modelo de gestion por demanda continua.

Principales tareas:

e Evaluacion del mercado farmacéutico nacional.

e Disponer de informacion de la capacidad de produccién de estos medicamentos en la

industria farmacéutica nacional.

Grupo 5: Medicamentos en mercado publico de medicamentos competitivo
Constituido por medicamentos que en los procesos de compra cuentan con una amplia
participacion de proveedores como oferentes.

Nivel de Importancia: Media

Nivel de Decision: Nivel tactico

Estrategias principales:

e Compras por subasta inversa

e Compras por convenio marco

e Modelo de gestion por demanda continua.

Principales tareas:

e Evaluacion del mercado farmacéutico nacional.

e Disponer de informacion de la capacidad de produccién de estos medicamentos en la

industria farmacéutica nacional.
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Grupo 6: Medicamentos sin oferta en el mercado farmacéutico nacional

Constituidos por medicamentos con escasa importancia sanitaria nacional, pero de uso en
pequefias poblaciones o0 grupos de pacientes, no cuentan con oferta en el mercado
farmacéutico nacional, y no es ofrecido por organismos internacionales.

Nivel de Importancia: Media — Baja

Estrategias principales: Contratacion de servicio de compras en mercado internacional
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