


Objetivos de la compra consolidada INSABI-UNOPS

ERCACIA Y Transformar el sistema de adquisicion de
EFICIENCIA medicamentos:

pﬁslgg 1. Gestionar el abasto oportuno de medicamentosy

n:r;gh\l/g%b; I | CUMPLIMIENTO dispositivos meédicos con productos de calidad.
VALOR 1 e 2. Promover la transparencia y prevenir la
corrupcion a través de la adopcion de practicas
AN @ acordes a la Gestion Publica Justa y Equitativa, con
GENEROY NNSTZZAV/ p(BLICOS CON miras a ampliar el mercado y conseguir la mejor
DIVERSIDADES  \WNASASSNN/  EXCELENCIA calidad al mejor precio.
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TRANSPARENCIA 3. Generar ahorros e incrementar el

rendimiento de los fondos publicos a través de
G eficiencias en el proceso de adquisiciones.
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Objetivo del area
Garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los
productos adquiridos



Procesos de Aseguramiento de Calidad

Farmacovigilancia

. y Tecnovigilancia
U N 0 Ps rea I 1Za. (acciones correctivas de seguridad de campo

o) (o)
(o]
AGestién de eventos 0 @ (==

Analisis de calidad

Calidad, eficacia,

Inspeccién por UCHEECRAELEY Auditorias de
atributos esperado calidad

=

2
Revisi6n de CoAs
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® INSPECCION POR ATRIBUTOS
O MUESTREO Y ANALISIS DE PRODUCTO
o AUDITORIAS DE CALIDAD

0 FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA (acciones
. correctivas de seguridad en campo)

o GESTION DE EVENTOS (quejas y notificaciones)

¢ ENViO Y REVISION DE CERTIFICADOS DE ANALISIS DE
CALIDAD




INSPECCION POR ATRIBUTOS

Caracteristicas del proceso
- Emision del cronograma
: -> Notificacion de actividad en la Ultima semana
BU® del mes anterior a la ejecucién del proceso.
-> Inspeccion sobre: inventario, 6rdenes de
reposiciéon y muestras de retencion.
—» Documentos requeridos para la actividad
j% - CoA
- Orden de reposicion

Reportes (documentacion):

——] ~ Inspeccion
==L~ Reinspeccion
- Rétulo(muestreado y aprobado)

- CAPA
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RTE DE INSPECCION
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REPORTE DE RE-INSPECCION

Critico 0010%
Fecha:
Mayor 020% Realizado por:
No. de inspeccién/analisis:
Menor 55%
ANX-2-SOP-QA-005
< / NC: No
Obscrvaciones: _
= L
Aprobado Canudad aprobada
No conforme (Re-inspeccién) Cantdad en cuarentens
Rechazado Cantidod rechazada
Rezlizado por: Informado a:
Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo:
Fecha: Fecha:
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MUESTREO Y ANALISIS

Caracteristicas del proceso
-> Solicitud de calendario de analisis de liberaciéon

(agosto)

@ - Acompafiamiento analisis de liberacion

N - Muestreo y envio de muestras, en caso de no
confirmar acompafiamiento de liberacion

> Analisis de Dispositivos Médicos importados

=| Laboratorios de analisis
=/ - Propios
- Terceros autorizados

Documentacion

—— -> |dentificacién de muestras
§.=! - Solicitud de andlisis

- Acompafamiento de analisis

- Reporte de conformidad Dispositivos Médico

-> Rétulo de muestreado
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SOLICITUD OE ANALISIS
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ACOMPANAMIENTO DE ANALISIS

] [@uNOPS

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD

DISPOSITIVOS MEDICOS

I o Solicmed Se andiisis:

Anatme sxpwcifico:

2 #) Valoraciin, estaclided endotorines

Tesrgsecin |
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De acuerdo ¢ io desoren en el matodo MGA-DM 1241

Responsable ded muestreo:
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IDENTIFICACION DE MUESTRAS

Fecha de muestreo:

Producto:

Lote:

Proveedor:

Fecha de

Almacenamiento:

Ambiente: D

Refrigeracion: D Congelacién: I:]

Cantidad de muestra:

Analisis a desarrollar:

[ No. de analisis:
| Observaciones:

ANKA-50P-04-004
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AUDITORIAS DE CALIDAD

Caracteristicas del proceso

- Emision de cronograma
® - Notificacion de actividad en la Ultima .
\\ semana del mes anterior a la o | | ra
@J @  €jecucion dgl proceso. | |

-> Solo se audita un proceso de las

normas nacionales aplicables.
-> Auditorias remotas o presenciales.

o

Lina Marcala MOS.

32

13:45 | Auditoria de calidad (FV)

Documentacion
- Plan de auditoria. Hallazgo No conformidad Requiere CAPA
, . , (incumplimiento al
-> Guia de audltor!a. , requisito)
— => Informe de auditoria. -
- Evaluacion de auditoria. Recomendacién Oportunidad de No requiere CAPA
- CAPA (proveedor). mejora
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO

#UNOPS

Ciudad de México, de XX000XX de 2022

En relacion con el Acuerdo Especifica para ia “Adquisicidn de medicamentos y material de
curacién”, celebrado entre el Instituto de Salud pars el Bienestar (INSABI) y Iz Oficina de las
Nsciones Unidas de Servicios pars Proyectos (UNOPS), por medic de la presente, se
informa que el proveedor:

200K OO XARXX XXX
Cumplioc con el programa de Aseguramiento de Calidad establecido por UNOPS en Ias
bases de licitacion Seccion IV - Gestion Contractual, a través de la participacion en los
siguientes procesos:

INSPECCION Y ANALISIS DE PRODUCTO

AUDITORIA AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

W

Sin otro particular, los saludamos con distinguida consideracion

Atentamente;

Lina Marcela Mosquera
Especialista en Aseguramiento de Calidad de
Productos Farmacéuticos
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FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

ACCIONES CORRECTIVAS DE SEGURIDAD EN CAMPO

@0 O o . Recall
Alertas Sanitarias e Informes de |
seguridad - Notificacién a INSABI'y UNOPS

> Rer|S|on.bases- de ;jatos ARN de —> Remitir oficio de COFEPRIS, donde se
N rNe e_rl;enc[a, regllona q : detalle la disposicion de recall

otificacion al proveedor —> Coordinar la recoleccidén y canje de las
-> El proveedor presenta oficio de piezas

respuesta - Presentar oficio de cierre del recall
-> Presentacion de CAPAS
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Gestion de eventos

GESTION DE EVENTOS

e Correo:
calidad.mexico@unops.org

e Notificacion y gestidn de quejas
de calidad.

e Notificacion de eventos
asociados con aspectos técnicos
que afecten la ejecucién del
contrato.

@UNOPS

ENVIO Y REVISION DE CoA

Este requerimiento es independiente al
solicitado por las instituciones para la
aceptacion de los bienes.

Compartir mediante correo electrénico
los CoAs de todos los lotes de producto
entregados.

La informacion debe ser entregada una
vez se efectla la entrega del producto.
UNOPS realiza una validacion de la
conformidad de los resultados.



mailto:calidad.mexico@unops.org

Gestion de eventos

@UNOPS REPORTE DE EVENTOS
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Cargo:
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Mayor informacion

‘ www.proyectosaludmexico.org/
A

Correo: calidad.mexico @unops.org



