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PROTOCOLO PARA LA GESTION DE
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REACTIVOS

En el presente documento se define la metodologia, lineas de
coordinaciéon y controles asociados al proceso de solicitud y
recepcion derivada de la ejecucion contractual de los
contratos promovidos por la Instituciéon bajo la modalidad
segun demanda con pago por prueba efectiva.
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1.0.

OBJETIVO: Definir la metodologia, lineas de coordinacion y controles asociados

al proceso de solicitud y recepcién derivada de la ejecucién contractual en situacion
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ordinaria y de urgencia de los contratos promovidos por la Institucién bajo la
modalidad segin demanda con pago por prueba efectiva.

2.0. RESPONSABLES: Directores o Jefe del Laboratorio Clinico, Jefes de Secci6n o
Division o profesional designado, Coordinador de Almacenamiento y Distribucion de
las unidades programaticas adscritas a este tipo de contratacién, en adelante CSAD
adjudicatarios y Regencia de Microbiologia del Area de Almacenamiento y Distribucion
(ADLDI-CDC), C.C.S.S, en adelante nombrada como RM.

3.0. FRECUENCIA: Por evento, segun necesidades.

4.0 DOCUMENTOS RELACIONADOS:

v Constitucion Politica de la Republica de Costa Rica

v Ley 7494 de Contratacion Administrativa y su Reglamento
v Ley 8292 Ley General de Control Interno.

v Reglamento de Estatuto de Servicios de Microbiologia

4.1 Documentacion interna

v" Pliego cartelario y contrato

Registro de Inspeccién al Contratista. (Anexo 1)

v' Plantilla de requerimientos o solicitudes por laboratorio pruebas efectivas (Anexo
2)

v" Plantilla de solicitud de pedido para laboratorio clinico (Anexo 3)

v' Registro de recepcioén de reactivos e insumos en custodia prueba efectiva (Anexo
4)

v" Registro de devolucién o rechazo de insumos y reactivos prueba efectiva (Anexo
5)

\

5.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
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5.1.Verificacion de Cumplimiento en las Condiciones de Almacenamiento por parte del
Contratista
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5.1.2

5.1.3

La RM previo a la distribucion de los reactivos e insumos en los laboratorios,
la primera vez o cada vez que ingrese un nuevo lote; realizard supervision
técnica de los reactivos e insumos y las instalaciones y condiciones de
almacenaje en las bodegas del Contratista. La RM procede a llenar el
“Registro de Inspeccion al Contratista” (Anexo 1) para lo cual se consignan
las firmas tanto del representante de la institucion como del Contratista;
dejando copia a éste y original guardado en el expediente de la compra en la
Regencia Microbiolégica. En caso de que la RM, detecte alguna irregularidad
en las condiciones de almacenaje o en las instalaciones del Contratista,
documentara el hallazgo y solicitara la cooperacion de un funcionario del
ALDI-CDC, para realizar una nueva inspeccion y emitir el informe
correspondiente, el cual se remitira para lo que proceda al Area responsable
de la Ejecucion Contractual-PEC.

La RM en caso de presentarse una No conformidad GRAVE donde se afecte
la estabilidad del reactivo o algin otro aspecto que ponga en riesgo la
calidad de las pruebas, notificara al Area Gestion de Medicamentos-PEC y a
los Laboratorios Clinicos Institucionales, indicando el hallazgo y el nUmero(s)
de lote(s) involucrado(s) a fin de advertir para evitar su recepcion en las
unidades.

La RM extraera de los carteles, ofertas adjudicadas y contratos vigentes
informacién Gtil para los Laboratorios Clinicos (cantidad de insumos,
periodicidad de mantenimientos, tiempos de respuesta en mantenimientos
correctivos, lista de personal autorizado para realizar los mantenimientos y
conteos, entre algunos)

5.2.Estimacion del consumo mensual
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La RM para la primera entrega hace una estimacion del consumo bimestral o
trimestral, segun lo indique el cartel o contrato de compra, para cada
Laboratorio Clinico del pais y para cada compra realizada mediante la
modalidad de prueba efectiva. Para ello, utiliza la informacién contenida en el
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historial de consumo o despacho de, al menos, los ultimos doce meses, en el
SIGES, estadisticas o en las plantillas de consulta de consumo.

5.2.2 La RM tomando los datos del consumo bimestral o trimestral de cada
laboratorio 0 segun lo indique el cartel o contrato de compra, genera la
“‘Plantilla de requerimientos o solicitudes por Laboratorio” (Anexo 2),
registrando por Unidad las cantidades respectivas de reactivos.

5.2.3 La RM comunicard mediante oficio, el dato de la cantidad de reactivos a
entregar o recibir, en la primera entrega, al Contratista, y al Director o Jefe
del Laboratorio Clinico.

5.2.4 EI Contratista debe asegurar la continuidad del servicio de Laboratorio
Clinico, mediante el aporte de reactivos necesarios en coordinacién con el
Director o Jefe del Laboratorio Clinico.

5.2.5 En caso de riesgo de desabastecimiento, es decir cuando las existencias
estén en riesgo de agotarse o antes del periodo de reabastecimiento si asi lo
indica el cartel, el Director o Jefe del Laboratorio 0 a quien se designe, previa
consulta al Area de Almacenamiento y Distribucién Local (si aplica),
comunicara el pedido urgente a la empresa via fax o correo electrénico con
copia al CSAD, (si aplica) o funcionario responsable de la unidad ejecutora
respectiva, utilizando la plantilla “Plantilla de solicitud de pedido para
laboratorio clinico” (Anexo3) en donde se indicaran cantidades (idealmente
para asegurarse un mes de consumo o hasta el proximo reabastecimiento, si
asi lo contempla el cartel), codigo, descripcion, y fecha de entrega del pedido
urgente, misma que deberd ser sellada y firmada por el director o jefe
encargado respectivo.

5.3.Recepcidn de Reactivos

5.3.1 El Contratista mediante el documento “Plantila de requerimientos o
solicitudes por laboratorio pruebas efectivas” (Anexo 2) coordina con el
Director o Jefe del Laboratorio Clinico para establecer fecha y hora para
realizar el primer abastecimiento a los centros.
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5.3.1.1 Las siguientes entregas se haran de acuerdo a la solicitud de los
Laboratorios Clinicos o bien de acuerdo a lo establecido en el cartel
0 contrato.

5.3.1.2 EIl Contratista entrega los reactivos segun lo coordinado en el
centro, de acuerdo a su estructura funcional en el Area de
Almacenamiento y Distribucién local (si aplica) o en el Laboratorio
Clinico respectivo, en la cantidad y fecha indicadas en el cartel o
bien en la fecha solicitada por el Director o jefe del Laboratorio.

5.3.1.3 EI CSAD (si aplica) o funcionario designado, custodia y comunica de
manera inmediata al Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico para
la revision técnica, si la entrega se realiza en la Subarea de
Almacenamiento y Distribucion local.

5.3.1.4 En caso de que el producto se entregue directamente en el
Laboratorio Clinico respectivo, el Director o Encargado del
Laboratorio comunicara al CSAD (si aplica) o responsable (Areas de
Salud) para que éste instruya a un funcionario a su cargo con el fin
de elaborar en conjunto el documento de recepcion del producto.

Si lo entregado cumple con lo requerido, el Director o Jefe de Laboratorio o
quien este designe, procede a llenar el registro “Registro de recepciéon de
reactivos e insumos en custodia prueba efectiva” (Anexo 4), original y dos
copias, el cual debera ser firmado por las partes involucradas como
constancia de producto recibido. El original es entregado al Contratista y se
dejan dos copias, una para la CSAD (si aplica) o funcionario responsable y
otra para el expediente de compra en el Laboratorio. Se puede recibir el
documento de entrega del Contratista como registro de ingreso siempre y
cuando se indique la fecha de la entrega, el nombre del producto, nimero
de lote, fecha de vencimiento y cantidades.

El Director o Jefe del Laboratorio Clinico o a quien este designe en el
momento de la entrega debera verificar la idoneidad de las condiciones de
temperatura de los reactivos sujetos a cadena de frio al momento de la
entrega por parte del Contratista.
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Siendo los reactivos propiedad del Contratista este tendra la potestad de
verificar la idoneidad de las condiciones de cémo se almacenaran los
reactivos, previa coordinacién con el Director o Jefe de Laboratorio Clinico o
a quien este designe.

Si los reactivos y/o los insumos no cumplen totalmente o en parte, con lo
indicado en el cartel, el Director o Jefe de Laboratorio Clinico o a quien este
designe, deberd llenar original y dos copias del “Registro de devolucién o
rechazo de insumos y reactivos prueba efectiva” (Anexo 5) dejando
claramente indicado, lo que no se recibe y las causas por las cuales no se
recibe. En estos casos de incumplimiento total o parcial, la CSAD (si aplica)
de Almacenamiento y Distribucion o el Laboratorio, segun coordinacion
interna, deben enviar a la Regencia de Microbiologia, una copia de este
registro para dejar constancia del evento. Se entrega original al Contratista y
las copias quedan en la CSAD, o funcionario responsable y en el expediente
de la compra en el Laboratorio Clinico.

5.3.5.1 El Contratista debe realizar la reposicion de los reactivos rechazados
en el tiempo establecido en el contrato, ante la CSAD (si aplica), o
funcionario responsable.

5.3.5.2 El Jefe del Laboratorio mediante el llenado de la plantilla de “Solicitud
de pedido para Laboratorio Clinico” solicita el traslado a sus bodegas
en cantidad, segun su capacidad instalada y asegurandose disponer
de zonas seguras y adecuadas para el correcto almacenamiento de
los reactivos e insumos. El ingreso al Laboratorio se registra mediante
el llenado del registro “Recepcion de Reactivos e Insumos en
Custodia”. Todo lo anterior en caso de que la recepcién y bodegaje se
haya realizado en el Area de Almacenamiento y Distribucion local.
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CAJA COSTARRICENSE DEL SEGURO SOCIAL
GERENCIA MEDICA\GERENCIA DE LOGISTICA

REGISTRO DE INSPECCION EN PLANTA DEL CONTRATISTA

EMPRESA: ’ FECHA
LICITACION/COM PRA: ocC PRODUCTO
CADENA FRIO EMPAQUE INSTALACIONES Y ALMACENAJE
Verificacion OBSERVACIONES | OBSERVACIONES OBSERVACIONES
equipos
Cumple
Temp. S/N
Cumplimiento
Reactivo - Insumo # lote F?cl'fa EUELE Cadena de OTROS
vencimiento S/N Frio/n

N(oou|h|wiN (k-

OBSERVACIONES

NOMBRE-FIRMA-EMPRESA

NOMBRE-FIRMA-CCSS-RM

PAGINA DE
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CAJA COSTARRICENSE DEL SEGURO SOCIAL
GERENCIA MEDICA/GERENCIA DE LOGISTICA

PLANTILLA DE REQUERIMIENTOS O SOLICITUDES POR LABORATORIO
PRUEBAS EFECTIVAS

FECHA PRODUCTO

EMPRESA ocC LICITACION/COMPRA
UNIDADES ANALITO ANALITO TOTAL
USUARIAS

OBSERVACIONES

NOMBRE-FIRMA- SELLO- REGENCIA MICROBIOLOGIA
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GERENCIA MEDICA/GERENCIA DE LOGISTICA
PLANTILLA DE SOLICITUD DE PEDIDO PARA LABORATORIO CLINICO

(PRUEBA EFECTIVA)
CSAD CONTRATISTA
PEDIDO ORDINARIO |:| PEDIDO |:|
Nombre Unidad Usuaria: Unidad ejecutora:
Fecha de la solicitud: Fecha de entrega requerida:
Empresa: o.C: Licitacion/Compra:
Cédigo Descripcion Cantidad um
Campo exclusivo para observaciones:
SELLO

Nombre y firma
Laboratorio Clinico

Nombre y firma
RECIBIDO
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CAJA COSTARRICENSE DEL SEGURO SOCIAL
GERENCIA MEDICA/GERENCIA DE LOGISTICA

REGISTRO DE RECEPCION DE REACTIVOS E INSUMOS EN CUSTODIA

PRUEBA EFECTIVA
Recibe D Almacenamiento Recibe D Laboratorio
Unidad Usuaria Unidad Ejecutora Fecha
PRODUCTO
EMPRESA ocC LICITACION/COMPRA
. Cumpl.
Reactivo — Insumo Cadigo Institucional # Lote Fe.chja Cantidad Umdaf’ Cadena de |OTROS
vencimiento de Medida ,
Frio
OBSERVACIONES
NOMBRE-FIRMA-ENTREGA
NOMBRE-FIRMA -LABORATORIO NOMBRE-FIRMA- CSAD/FUNCIONARIO RESPONSABLE

PAGINA DE
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CAJA COSTARRICENSE DEL SEGURO SOCIAL
GERENCIA MEDICA/GERENCIA DE LOGISTICA

REGISTRO DE DEVOLUCION O RECHAZO DE INSUMOS Y REACTIVOS

PRUEBA EFECTIVA
UNIDAD USUARIA UNIDAD EJECUTORA
PRODUCTO FECHA
EMPRESA oC LICITACION/COMPRA
Reactivo — Insumo Fecha Unidad .
RECHAZO # lote vencimiento Cantidad de Medida Motivo
Total O
Parcial O
Total O
Parcial O
Total O
Parcial O
Total O
Parcial O
Total O
Parcial O

OBSERVACIONES

NOMBRE-FIRMA-EMPRESA

NOMBRE-FIRMA- LABORATORIO

NOMBRE-FIRMA- CSAD/FUNCIONARIOR RESPONSABLE

PAGINA

— DE__




