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1. Introduccion

1.1 El propdsito de esta guia es describir las politicas y principios que regulan la gestion de adquisiciones y suministros
de los productos sanitarios financiados por el Fondo Mundial. Las disposiciones de la presente guia se incluyen
como referencia en el acuerdo de subvencién suscrito entre los receptores de subvenciones y el Fondo Mundial, de
conformidad con el Reglamento de Subvenciones del Fondo Mundial (2014)!. En esta guia la denominacion
“productos sanitarios” comprende: i) productos farmacéuticos; ii) productos de diagnéstico in vitro duraderos y no
duraderos, microscopios y equipos de diagnostico por imagen; iii) productos de control de vectores; y iv) productos
sanitarios no reutilizables y material fungible (como preservativos, insecticidas, apoyo nutricional terapéutico,
equipos de proteccion personal y dispositivos médicos, articulos generales de laboratorio y jeringas de inyeccion),
que se financian con fondos de subvencién.

1.2 Laresponsabilidad de ejecutar el programa y, por tanto, de adjudicar y administrar los contratos financiados dentro
del mismo, recae sobre el receptor de la subvencion. El receptor de la subvencion que suscriba un acuerdo de
subvencion con el Fondo Mundial podra, mediante acuerdos contractuales independientes, solicitar a otras
entidades ejecutoras (por ejemplo, subreceptores, sub-subreceptores o agentes de adquisicion) que cumplan con
determinadas obligaciones; ahora bien, conforme a los términos del acuerdo de subvencidn, el receptor seguira
siendo responsable de cumplir las obligaciones establecidas en el mismo y en esta guia. Los acuerdos suscritos
por un receptor de subvenciones con subreceptores, sub-subreceptores, fabricantes y agentes de adquisicion u
otros contratistas deberdn cumplir las obligaciones establecidas en esta guia e incorporar las disposiciones que
sean pertinentes. Salvo que el contexto indique lo contrario, el término “receptor” o “receptores” se usa en la
presente guia para referirse a todos los actores? que intervienen en las actividades de gestién de adquisiciones y
suministros financiadas con programas subvencionados por el Fondo Mundial.

1.3 Las actividades de gestion de adquisiciones y suministros son esenciales para el desempefio de los programas.
Con el fin de asegurar el acceso a productos sanitarios eficaces y de calidad asegurada, el Fondo Mundial ha
elaborado un conjunto de politicas y principios sobre la gestion de adquisiciones y suministros, que se detallan o
citan en esta guia y cuyos objetivos son:

i promover la adquisicién oportuna de productos sanitarios de calidad asegurada en las cantidades
adecuadas;

ii. conseguir una mayor rentabilidad en las actividades de gestion de adquisiciones y suministros;

iii.  asegurar la fiabilidad y la seguridad de los sistemas de distribucion;

iv.  fomentar un uso adecuado de los productos sanitarios; y

V. facilitar la supervision de todas las actividades de gestion de adquisiciones y suministros.

1.4 Como se ha mencionado previamente, las disposiciones presentes en esta guia se incorporan como referencia
en el acuerdo de subvencion. En caso de incumplimiento, el Fondo Mundial se reserva el derecho a adoptar las
medidas previstas en el acuerdo de subvencion.

15 Ademas de explicar las obligaciones que se aplican a la gestion de adquisiciones y suministros de productos
sanitarios para los programas financiados por el Fondo Mundial, esta guia también describe determinadas
practicas Optimas y recomienda encarecidamente a los receptores que las apliquen en la gestion de adquisiciones
y suministros de productos sanitarios.

1 Véase la seccion 5.2(1) del Reglamento de Subvenciones del Fondo Mundial (2014).
2 Tales como un beneficiario, Receptor Principal, Subreceptor, Sub-Subreceptor o agente de adquisicion
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1.6 Esta version de la guia sustituye la de noviembre de 2020.

1.7 La presente guia podrd modificarse o actualizarse cada cierto tiempo a total discrecion del Fondo Mundial y esta
disponible en el enlace que se menciona abajo. Los receptores deberan acceder al sitio web del Fondo Mundial de
forma  regular para comprobar si se han incorporado  actualizaciones y  aplicarlas.
https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/policies-principles/

1.8 En esta guia, los usuarios encontraran una lista util de enlaces de Internet para acceder a documentos orientativos
mas detallados relacionados con la gestién de la cadena de adquisiciones y suministros.

1.9 Los receptores también deben familiarizarse con las listas y notas informativas relacionadas con la gestion de
adquisiciones y suministros de productos sanitarios que estan disponibles en
https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/policies-principles/

1.10 Los receptores deben seguir los avisos de aseguramiento de la calidad disponibles en
https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/information-notice/ en relacién con los
productos adquiridos segun las politicas del Fondo Mundial aplicables a la calidad, a la gestion de adquisiciones y
suministros y otros requisitos de aseguramiento de la calidad segun la presente guia.

[EEN
[
[

El Fondo Mundial puede aprobar la adquisicion de productos especificos que pueden derogar temporalmente (1)
los requisitos de aseguramiento de la calidad establecidos en esta guia, que han sido definidos por la Secretaria
del Fondo Mundial y son de su competencia (por ejemplo, el equipo basico de proteccién personal, los preservativos
y los dispositivos médicos para la gestion de casos de COVID-19) y (2) los requisitos aprobados por la Junta
Directiva cuando dichas derogaciones hayan sido autorizadas por eta (por ejemplo, los productos farmacéuticos y
los productos de diagnostico) .

[EEY
[EY
N

Al final de esta guia encontrara una lista de definiciones y siglas.
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2. Asegurar la gestion adecuada de adquisiciones y
suministros de productos sanitarios

2.1 Alahorade adquirir y gestionar el suministro de productos sanitarios, los receptores se comprometen a cumplir
en todo momento la legislacion aplicable, incluida cualquier autorizacién que se exija con relacion a dichos
productos sanitarios, de forma oportuna y de acuerdo con los requisitos establecidos por la autoridad reguladora
pertinente del pais donde dichos productos vayan a ser utilizados.

2.2 Elreceptor podré utilizar, excepto cuando el Fondo Mundial establezca lo contrario, sus propios sistemas, normas,
procesos y procedimientos de gestion de adquisiciones y suministros o, a su discrecion, un agente de gestion de
adquisiciones y/o suministros local, regional o internacional contratado a través de un proceso competitivo de
seleccion para hacerse cargo de estas actividades. El receptor también podra utilizar el Mecanismo de
Adquisiciones Conjuntas del Fondo Mundial, incluida la plataforma en linea wambo.org, como opcion para adquirir
productos sanitarios de forma rentable y eficaz.

2.3 En el caso de aquellos productos sanitarios para los cuales el Fondo Mundial haya determinado que el receptor
no posee la capacidad suficiente para gestionar las adquisiciones y suministros, el Fondo Mundial podra, a su
entera discrecion, instar al receptor a que utilice:

i el Mecanismo de Adquisiciones Conjuntas® o
ii. otros agentes o servicios de gestion de adquisiciones y/o suministros existentes que cuenten con la

aprobacién del Fondo Mundial.

2.4  En cualquier caso, si agrupando los pedidos se pueden obtener mejoras de mercado al adquirir productos
sanitarios de la calidad asegurada exigida (como precios mas bajos o una mejora en los plazos de entrega), el
receptor deber& hacer cuanto esté a su alcance para utilizar el Mecanismo de Adquisiciones Conjuntas u otros
servicios o agentes de adquisicion regionales y mundiales que cuenten con la aprobacién del Fondo Mundial.

2.5 Todas las adquisiciones de medicamentos para tratar la tuberculosis multirresistente deberén realizarse a través
del agente de adquisicion designado del Servicio Farmacéutico Mundial. Antes de comenzar los tramites de
adquisicion de dichos medicamentos, el receptor presentara al Fondo Mundial, en forma y fondo satisfactorios,
los siguientes documentos:

i Un plan de expansion de la cobertura para la tuberculosis multirresistente actualizado y detallado (que
incluya el nUmero de pacientes que van a ser tratados, asi como la lista y la cantidad de medicamentos que
se adquiriran dentro del programa de tuberculosis multirresistente, de forma que se reflejen las previsiones
finales del receptor para el periodo de ejecucion de la subvencién cubierto por el acuerdo de subvencion
pertinente), asi como las directrices nacionales sobre la gestion programatica de la tuberculosis
farmacorresistente. Ambos habran sido elaborados en colaboracién con un asociado técnico aprobado por
el Fondo Mundial.

3 El Mecanismo de Adquisiciones Conjuntas se denominaba mecanismo de "adquisiciones conjuntas voluntarias” en la Decisién de la Junta Directiva
GF/B15/DP15, aprobada el 27 de abril de 2007.
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ii. Para cada solicitud de desembolso dirigida a adquirir medicamentos para la tuberculosis multirresistente,
una factura pro forma emitida por el agente de adquisicion del Servicio Farmacéutico Mundial que haya sido
designado.

2.6 Siempre que el receptor tenga previsto utilizar fondos de la subvencion para adquirir medicamentos
antirretrovirales pediatricos para tratar a nifios infectados por el VIH, a fin de facilitar el suministro oportuno y
adecuado de dichos medicamentos, el receptor tiene la obligacién de adquirirlos a través de una de las
entidades de adquisicion que conforman el Grupo de Trabajo para la Adquisicion de ARV.*

2.7 La adquisicion de bienes y servicios con fondos de subvencion, incluidos en concreto los productos sanitarios,
debe realizarse de forma que se sigan los principios que se enumeran a continuacion:

i Optimizacion de los recursos: las adquisiciones deben realizarse con el objetivo de optimizar los recursos.
En concreto, el Fondo Mundial no financiara productos sanitarios adquiridos a un precio superior al precio
de referencia de dichos productos cuando lo hubiere. Dicho precio se fija tomando como referencia los
precios negociados a nivel internacional y del catalogo del Fondo Mundial para productos sanitarios y no
sanitarios, bien sea mediante el Mecanismo de Adquisiciones Conjuntas (por ejemplo, a través de
wambo.org), precios negociados por asociados o por medio de plataformas de asociados tales como el
Servicio Farmacéutico Mundial de la Alianza Alto a la Tuberculosis. Consulte las Directrices para la
preparacion de presupuestos de subvenciones del Fondo Mundial (con sus subsiguientes
modificaciones) si desea mas informacion;

ii. Competitividad: las adquisiciones deben realizarse de forma competitiva en la maxima medida practica.

iii. Adquisiciones eficientes y eficaces: las adquisiciones deben realizarse de forma que se maximice el uso
eficaz de los recursos del Fondo Mundial y se asegure que los bienes y servicios adquiridos satisfagan
adecuadamente los requisitos de los usuarios.

iv. Imparcialidad, transparencia y rendicion de cuentas: las adquisiciones se realizardn de forma
imparcial, transparente y responsable.

V. Etica en las adquisiciones: las adquisiciones se realizaran de forma que se cumpla el Codigo de
Conducta para Proveedores,® y el Codigo de Conducta para Receptores de Recursos del Fondo
Mundial.®

2.8 Los receptores deberan asegurarse de que todas las actividades de gestion de adquisiciones y suministros de
productos sanitarios observen las directrices interinstitucionales de la OMS: Principios practicos para efectuar
buenas adquisiciones de productos farmacéuticos ”.

2.9 De conformidad con las buenas practicas de adquisiciones farmacéuticas, los receptores deberan adquirir
productos sanitarios a través de procesos transparentes y competitivos a fin de aprovechar los fondos al maximo.
El Fondo Mundial no acepta que al tomar decisiones sobre adquisiciones se dé preferencia a proveedores
nacionales, excepto si asi lo obliga la legislacion aplicable.

2.10 Los receptores haran cuanto esté a su alcance para aplicar la legislacion nacional y las obligaciones
internacionales pertinentes en materia de propiedad intelectual, incluidas las flexibilidades previstas en el

4 Para mas informacion sobre el Grupo de Trabajo para la Adquisicion de ARV, vedése hitps://www.theglobalfund.org/en/sourcing-
management/health-products/antiretrovirals/

5 Disponible aqui: https:/www.theglobalfund.org/en/governance-policies/

8 Disponible aqui: https://www.theglobalfund.ora/en/governance-policies/

7 Directrices interinstitucionales: Principios practicos para efectuar buenas adquisiciones de productos farmacéuticos. OMS Ginebra, 1999, disponible en
www.who.int/3by5/en/who-edm-par-99-5.pdf
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Acuerdo sobre los ADPIC e interpretadas en la Declaracion de Doha, de manera que se consiga aprovechar al
maximo los fondos para adquirir productos de calidad asegurada.

N
[
[

Los receptores deberan establecer y mantener en todo momento sistemas aprobados por el Fondo Mundial
para supervisar el desempefio de los contratistas, agentes, fabricantes y subreceptores que lleven a cabo
actividades de gestién de adquisiciones y suministros.

2.12 Los receptores deberan presentar de inmediato, cuando asi lo solicite el Fondo Mundial, todos los documentos
contractuales que regulan cada transaccion.

2.13 En caso de que las practicas difieran de las Directrices Interinstitucionales de la OMS, los receptores deberan
demostrar que cumplen con sistemas comparables de licitacion entre un grupo de proveedores precalificados,
gue estos sistemas se utilizan con transparencia y responsabilidad, y que se aplican los mecanismos necesarios
de aseguramiento de la calidad. Todo ello debera contar con la aprobacién del Fondo Mundial.

2.14 El receptor debe nombrar a un punto focal de Aseguramiento de la Calidad. Este punto focal deberé encargarse
de garantizar que el receptor de la subvencién cumpla las politicas y requisitos del aseguramiento de la calidad
del Fondo Mundial para la gestidon de adquisiciones y suministros de productos sanitarios.

N
[

Los receptores deberan asegurarse de que las adquisiciones de productos sanitarios se ajusten a los principios
establecidos en el Sistema modelo de aseguramiento de la calidad para los organismos de adquisicion de la OMS
(MQAS)® y elaboraran y mantendran integramente y en todo momento un sistema de aseguramiento de la calidad
conforme a dichos principios.

N
=
[e]

Los receptores deberan asegurarse de que se establezcan y apliqguen todas las normas y estandares necesarios
para la correcta ejecucion del MQAS.

N
[EEY
~

Los receptores deberan cumplir las directrices de la OMS sobre Buenas practicas de almacenamiento® y Buenas
practicas de distribucion®® y velar por que sus contratistas, agentes y subreceptores hagan lo propio.

N
=
[oe]

Los receptores principales proporcionaran, a peticion del Fondo Mundial, muestras de cualquier producto sanitario
adquirido con recursos del Fondo Mundial al agente de muestreo del Fondo Mundial y colaboraran con dicho
agente en las actividades de muestreo y pruebas. Los costos relacionados con el muestreo seran cubiertos por el
Fondo Mundial.

N
[EY
©

El uso de estandares de datos globales es un facilitador estratégico para mejorar la eficacia, efectividad e
innovacién de la cadena de suministro para multiples industrias de todo el mundo. Para mejorar la trazabilidad y la
visibilidad de los productos sanitarios de principio a fin de la cadena de suministro, detectar y aplicar posibles
mejoras en la misma, asegurar su seguridad y mejorar la seguridad de los pacientes y, en Ultimo término, mejorar

8 OMS Sistema Modelo de Aseguramiento de la Calidad para Organismos de Adquisicion (MQAS), disponible en
www.who.int/entity/medicines/areas/quality _safety/quality assurance/TRS986annex3.pdf?ua=1/

® OMS Guia de buenas practicas de almacenamiento para productos farmacéuticos.
www.who.int/entity/medicines/areas/quality _safety/quality assurance/GuideGoodStoragePracticesTRS908Annex9.pdf
10 OMS Buenas practicas de distribucién para productos farmacéuticos.

www.who.int/medicines/areas/quality safety/quality assurance/GoodDistributionPracticesTRS957Annex5.pdf
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la disponibilidad de los productos sanitarios en los servicios prestados, el Fondo Mundial ha adoptado Estandares
de Datos Globales (GS1) para la identificaciéon del producto, la identificacion de la ubicacién y los datos maestros

del producto.

2.20 El Fondo Mundial, en colaboracion con las principales partes interesadas, introducira los estandares GS1 como
parte de sus requisitos de adquisicion y prestara asistencia a los paises para que adopten estos estandares.*!

2.21 Se esta elaborando un plan de ejecucién para desplegar estos estandares por fases. Conforme a este plan de
ejecucion, el Fondo Mundial solicitara a los receptores que incluyan en los contratos que suscriban con los
proveedores de productos sanitarios un requisito formal para cumplir con los estandares del GS1. También se
insta a los receptores a utilizar los estdndares GS1 para la identificacion y trazabilidad de los productos.

2.22 Los receptores deberan asegurarse de que se implanten y mantengan en vigor en todo momento procedimientos
operativos y controles que cuenten con la aprobacién del Fondo Mundial destinados a evitar que se produzcan
desvios de productos sanitarios a lo largo de la cadena de suministro, incluido el establecimiento y mantenimiento
de procedimientos de recepcion fiables (con un proceso para la reconciliacion y la confirmacion de pedidos y
entregas) y la gestién de inventarios, sistemas de auditoria interna y estructuras de buena gobernanza fiables que
aseguren el buen funcionamiento de estos sistemas.

11 Interagency Supply Chain Group (ISG): Visibility for Health Systems: Adoption of Global Data Standards (GS1), documento de posicion de ISG, agosto

de 2017
https://www.gs1.org/healthcare/articles/2362/interagency-supply-chain-group-isg-adoption-global-data-standards-gs1
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3. Evaluacion y desarrollo de la capacidad y
asistencia técnica

3.1 Dada la complejidad y los importantes riesgos asociados con las actividades de gestion de adquisiciones y
suministros, los receptores solo estan autorizados a llevarlas a cabo después de que:

i. el Fondo Mundial haya evaluado la capacidad del receptor para administrar las actividades de gestion de
adquisiciones y suministros en el marco del programa;

ii. el receptor haya presentado al Fondo Mundial los documentos necesarios relacionados con la gestion de
adquisiciones y suministros de productos sanitarios segln corresponda y conforme a las politicas del
Fondo Mundial;*? y

iii. el Fondo Mundial haya aprobado la lista de productos sanitarios que se pretende adquirir con fondos de
subvencion, incluidos todos los costos relacionados con la gestion de adquisiciones y suministros y los
acuerdos de ejecucion. Directrices adicionales disponibles en _https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-
management/policies-principles/

3.2  Los receptores se aseguraran de que las actividades de gestion de adquisiciones y suministros que se financien
mediante programas subvencionados por el Fondo Mundial se llevaran a cabo en todo momento de conformidad
con la lista de productos sanitarios y los acuerdos relativos a la gestion de adquisiciones y suministros pertinentes,
tal y como lo haya aprobado el Fondo Mundial. Si el receptor tiene previsto realizar alguna modificacion en la lista
de productos sanitarios o en los acuerdos de ejecucion de la gestion de adquisiciones y suministros aprobados por
el Fondo Mundial, debera presentar previamente al mismo los detalles de los cambios propuestos y no podra
emprenderlos hasta que el Fondo Mundial los haya aprobado.

3.3  Eldesarrollo de capacidad a corto y largo plazo o la asistencia técnica podrian ser necesarios para fortalecer los
sistemas y hacer frente, entre otros, a las cuestiones relativas a la seleccion, cuantificacion/prevision, la
planificacion de las adquisiciones, el almacenamiento, el control de inventario, los sistemas de informacion para
la gestion logistica, los sistemas de aseguramiento de la calidad (incluidos los controles de calidad) y la gestién
de la propiedad intelectual. Ademas, los receptores pueden considerar la posibilidad de aplicar medidas para
fortalecer la capacidad de instituciones nacionales, tales como almacenes médicos y autoridades de
reglamentacién nacionales, asi como de otros mecanismos, sistemas y herramientas del pais. Los receptores
pueden consultar la informacién del Fondo Mundial contenida en el documento titulado Fortalecimiento de los
sistemas de salud para solicitantes del Fondo Mundial,’® las Directrices sobre la presupuestacién de
subvenciones y la presentacion de informes financieros anuales'* (con sus enmiendas puntuales), la Nota
orientativa: Sostenibilidad, transicion y cofinanciamiento (Anexo V: Gestibn de productos sanitarios y
sostenibilidad,*® y el Manual de Politica Operativa.1®

12 Directrices adicionales sobre la elaboracion de la subvencion, disponibles en: https://www.theglobalfund.org/en/funding-model/

13 Solicitar financiamiento - Crear sistemas para la salud resistentes y sostenibles a partir de inversiones del Fondo Mundial, disponible
en https://www.theglobalfund.org/media/4759/core_resilientsustainablesystemsforhealth_infonote en.pdf

14 Auditoria y finanzas — Guidelines for Grant Budgeting and Annual Financial Reporting, disponible en:

https://www.theglobalfund.org/media/3261/core_budgetinginglobalfundgrants guideline_en.pdf

15 Disponible en: https://www.theglobalfund.org/media/5648/core_sustainabilityandtransition _guidancenote_en.pdf

16 politicas operativas — Operational Policy Manual, disponible en: https://www.theglobalfund.ora/media/3266/core_operationalpolicy manual_en.pdf
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4. Adquisicion de productos farmacéuticos’’

4.1 Los receptores tienen la obligacion de asegurarse de que los productos farmacéuticos terminados (a efectos de
la presente guia esto hace referencia a los productos farmacéuticos financiados con fondos de la subvencién)
cumplan las normas de calidad pertinentes establecidas por la autoridad nacional de reglamentacion farmacéutica
del pais donde vayan a ser utilizados, incluida la autorizacion para usar los productos farmacéuticos terminados
gue se adquirirdn conforme a sus practicas de registro estandar!® y otras formas de autorizaciéon (como las
autorizaciones de comercializacion o importacion).

4.2 Los receptores no estan autorizados a adquirir medicamentos utilizando fondos de subvencion a menos que estos
aparezcan en las directrices de tratamiento estandar o en listas de medicamentos esenciales vigentes, ya sean
nacionales, institucionales o de la Organizacién Mundial de la Salud. Los receptores deberan presentar una copia
de las directrices estandares pertinentes o una lista de los medicamentos esenciales junto con el plan de
adquisiciones o el plan de gestion de adquisiciones y suministros facilitado con anterioridad al Fondo Mundial.

4.3 Si un receptor tiene previsto adquirir un medicamento que: i) no estaba especificado en la propuesta de
subvencién aprobada por el Fondo Mundial; o ii) esta incluido en las directrices de tratamiento estandar o en las
listas de medicamentos esenciales pertinentes del pais, pero no aparece en las directrices de tratamiento
estandar ni en listas de medicamentos esenciales de la OMS, o viceversa, el receptor debera solicitar la
aprobacién del Fondo Mundial aportando una justificacién técnica antes de iniciar el proceso de adquisicion.

4.4 Los receptores deberan adquirir terapia combinada con artemisinina para el tratamiento de casos de malaria que
no presentan complicaciones Unicamente en combinaciones de dosis fija después de haber recibido una
notificacion por escrito del Fondo Mundial en la que se informe de que existen al menos dos productos
farmacéuticos en combinaciones de dosis fija que cumplan la politica de aseguramiento de la calidad pertinente.®

17 Toda la informacidn relacionada con la Politica de Aseguramiento de la Calidad para Productos Farmacéuticos del Fondo Mundial
est4 disponible en:
https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/medicines/

18 A fin de facilitar la autorizacién para utilizar los productos farmacéuticos terminados necesarios, se recomienda a las autoridades nacionales de
reglamentacion farmacéutica que acepten, segin proceda, la siguiente documentacion (junto con toda la informacién necesaria para llevar a cabo
pruebas de control de calidad de los productos y las normas de referencia necesarias): a) para los productos farmacéuticos terminados que hayan sido
precalificados mediante el Programa de Precalificacién de la OMS, la carta de aprobacion de la precalificacién y los documentos justificativos, incluido
el informe de precalificacion de la OMS y el resumen de informacién del fabricante sobre la calidad, seguridad y eficacia; y b) para los productos
farmacéuticos terminados que hayan sido autorizados por una Autoridad Rigurosa de Reglamentacion Farmacéutica, el resumen ejecutivo del
Documento Técnico Comun para el registro de productos farmacéuticos de uso humano o las secciones de dicho documento relativas a la calidad, la
seguridad y la eficacia.

19 GF/B23/DP22: Expediting Transition to Fixed-dose Combinations of Artemisinin-based Combination Therapies (ACTs), 232 Reunién de la Junta
Directiva, Ginebra, Suiza, 11y 12 de mayo de 2011.
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4.5 Ademas de los requisitos nacionales, todos los productos farmacéuticos terminados antirretrovirales,
antipaltdicos y antituberculosos deberan estar:2°
i precalificados conforme al Programa de Precalificacién de la OMS (opcién A); y/o
ii. autorizados por una Autoridad Rigurosa de Reglamentacién Farmacéutica para ser utilizados (opcion B); o
iii. si solo se dispone de un producto, o no se dispone de ninguno, para la opcién A u opcién B2!, deberan
estar permitidos para adquirirse durante un tiempo determinado tras haber pasado el examen del Panel
de Revision de Expertos.

4.6 El Fondo Mundial mantiene en su sitio web a modo orientativo listas no exhaustivas de productos farmacéuticos
terminados que cumplen los requisitos anteriores. Dichas listas se actualizan todos los meses y estan disponibles
en _https://www.theglobalfund.org/ en/sourcing-management/quality-assurance/medicines/

4.7  Antes de adquirir productos farmacéuticos terminados que hayan sido sometidos a revision por parte del Panel
de Revisién de Expertos, los receptores deberan informar por escrito al respecto al Fondo Mundial a través de
un formulario de notificacién debidamente cumplimentado??. Las adquisiciones de productos revisados por el
Panel de Revision de Expertos solo se pueden llevar a cabo después de que el receptor haya recibido una carta
del Fondo Mundial en la que este dé su visto bueno al equipo seleccionado. El contrato de adquisicion pertinente
no debera superar los 12 meses.

4.8  Envirtud del parrafo 31 de la Politica del Fondo Mundial sobre el Aseguramiento de la Calidad de los Productos
Farmacéuticos, los receptores deberan informar por escrito al Fondo Mundial de cada envio de productos
revisados por el Panel de Revision de Expertos que sea objeto de pruebas aleatorias y autorizado de
conformidad con las directrices publicadas por el Fondo Mundial.

4.9  Losreceptores deben supervisar la calidad de los productos farmacéuticos a lo largo de la cadena de suministro,
o tomar las medidas necesarias para asegurar que se lleve a cabo un seguimiento adecuado.

4.10 En colaboracién con la autoridad nacional de reglamentacion farmacéutica pertinente, los receptores deberan
asegurarse de obtener muestras aleatorias de los productos farmacéuticos terminados en diferentes puntos de
la cadena de suministro, desde la recepcién inicial de los mismos hasta su distribucién a los pacientes.

4.11 Los receptores organizaran el envio de dichas muestras para realizar pruebas de control de calidad en

laboratorios nacionales y otros laboratorios que sean:

i precalificados por el Programa de Precalificacion de la OMS (tal y como publica la OMS periédicamente);
ylo

20 para conocer los requisitos de aseguramiento de la calidad aplicables a los Productos Farmacéuticos COVID-19, los destinatarios deben consultar la
publicacion Interim Guidance: Interim Quality Assurance Requirements for the Procurement of COVID-19 Pharmaceutical Products, disponible en:
https://www.theglobalfund.org/en/covid-19/health-product-supply/#quality-assurance.

21 Disponible significa que el fabricante del producto en cuestién puede suministrar la cantidad requerida del producto farmacéutico terminado en un plazo
no superior a 90 dias desde la fecha de entrega solicitada.

22 Toda la informacidn relativa al proceso del Panel de Revision de Expertos, incluidos los pasos que se deben seguir para adquirir un

producto aprobado por el Panel, esta disponible en https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/expert-review-panel/

() THE GLOBAL FUND Pagina 12 de 32

Guia de Politicas del Fondo Mundial sobre la Gestién de Adquisiciones y Suministros de Productos Sanitarios


https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/medicines/
https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/medicines/
https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/medicines/
https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/expert-review-panel/

ii. homologados de conformidad con la norma ISO 17025.

N
=
N

Los receptores podran solicitar al Fondo Mundial que incluya en el presupuesto el costo que supone llevar a cabo
las actividades de control de calidad como parte de los costos de gestidon de adquisiciones y suministros del
programa en cuestion.

N
[EEY
w

Los receptores deberan presentar al Fondo Mundial los resultados de las pruebas de control de calidad u
organizar su entrega. Los receptores deberan tomar todas las medidas necesarias para garantizar que el Fondo
Mundial esté autorizado a utilizar estos resultados. En caso de incumplimiento, deberan facilitar esta informacion
dentro de un plazo de cinco dias laborables para minimizar el riesgo de exposicion para los pacientes?3.

1

IN
~

Si un receptor tiene previsto adquirir un producto farmacéutico terminado que haya sido evaluado y recomendado
para su adquisicién por el Panel de Revision de Expertos, el Fondo Mundial dispondra y financiara las pruebas
de control de calidad antes de entregarselo al receptor.?* El receptor debe asegurarse de que los contratos con
los fabricantes relativos a la adquisicion de dichos productos autoricen expresamente al Fondo Mundial, sus
representantes o agentes, a obtener muestras, recibir las especificaciones del fabricante y hacer publicos los
resultados de las pruebas.

N
[EnY
(6]

Encontrara mas informacion relacionada con la supervision de la calidad de los productos farmacéuticos en las
Directrices del Fondo Mundial para el Seguimiento de los Productos Farmacéuticos en Programas financiados por
el Fondo Mundial.?

N
I

Los receptores deberan elaborar y mantener un sistema que cuente con la aprobacion del Fondo Mundial destinado
a informar a los organismos de reglamentacion pertinentes sobre cualquier defecto relacionado con los productos
farmacéuticos, asi como a facilitar la comunicacién con los fabricantes, los agentes de adquisicion, los distribuidores
y los usuarios finales en el caso de que se detecten defectos.

N
[y
~

Los receptores son conscientes de que el Fondo Mundial recomienda encarecidamente las siguientes mejores

practicas y aceptan hacer cuanto esté a su alcance para llevarlas a cabo segun se explica a continuacion:

i Poner en marcha mecanismos para promover entre los pacientes la observancia del tratamiento prescrito,
incluidas las combinaciones de dosis fijas, las formulaciones de una sola administracion al dia, las
presentaciones en blister, y la formacion y el apoyo entre pares;

ii. Cumplir las directrices de tratamiento acordadas;

iii. Aplicar medidas para controlar y reducir la farmacorresistencia; y

iv. Aplicar medidas para hacer un seguimiento de las reacciones adversas a los productos farmacéuticos,
incluido un sistema de farmacovigilancia, de conformidad con las directrices internacionales vigentes.

N
[EY
(o]

Los receptores crearan y mantendran un sistema aprobado por el Fondo Mundial para informar a las autoridades
reguladoras correspondientes de cualquier reaccion adversa relacionada con productos farmacéuticos y facilitar la
comunicacion con los fabricantes, agentes de adquisicion, distribuidores y usuarios finales.

23 Se puede encontrar un formulario estandar en: https:/iwww.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/medicines/

24 Es posible que en determinadas circunstancias el Fondo Mundial se plantee la exencién de los requisitos de realizar inspecciones y
pruebas previas al envio. Se puede encontrar mas informacién en: https://www.theglobalfund.org/en/covid-19/health-product-supply/#quality-
assurance.

25 Guidance on In-country Quality Monitoring of Pharmaceutical Products in Global Fund-supported programs, disponible en:
https://www.theglobalfund.org/media/5901/psm_gcmonitoringgfprsvp_guide_en.pdf
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Los receptores facilitaran al Fondo Mundial u organizaran la entrega de informes sobre reacciones adversas graves
a medicamentos relacionados con estos productos dentro de un plazo de cinco dias laborables para minimizar el
riesgo de exposicion de los pacientes?®.

4.20 Cualquier reaccion adversa a un medicamento relacionado con los productos revisados por el Panel de Revision
de Expertos debera notificarse a la Secretaria del Fondo Mundial.

5. Adquisicion de productos de diagnéstico y de equipo
de laboratorio

5.1 Los receptores deben asegurarse de que todas las actividades de gestion de adquisiciones y suministros para
productos de diagndstico (a efectos de la presente guia esto hace referencia a los productos de diagndstico
financiados con fondos de subvencién) cumplan las mejores practicas aceptadas internacionalmente para los
sistemas de laboratorio.?” 28

5.2 Los receptores deben asegurarse de que la lista de productos sanitarios sea coherente con las politicas de
laboratorio y planes estratégicos nacionales correspondientes.?® 30 31

5.3 Donde corresponda, el receptor utilizara datos nacionales sobre cuantificacion y prevision.

5.4 Los receptores deberan conocer las practicas armonizadas y normalizadas (por ejemplo, los algoritmos de pruebas
nacionales) al elaborar la lista de productos sanitarios.3?

5.5 Los receptores tendran en cuenta la infraestructura fisica del laboratorio y el nivel de bioseguridad al elaborar una
lista adecuada de productos sanitarios.

5.6 Los receptores se aseguraran de que la lista de productos sanitarios tenga en cuenta la estructura, el
funcionamiento y la capacidad del sistema de laboratorio (recursos humanos, red, sistema de comunicacion y
sistemas para el transporte de especimenes, eny entre cada nivel de servicio).

% Se puede encontrar un formulario estandar en: https:/iwww.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/medicines/

27 Consultation on technical and operational recommendations for clinical laboratory testing harmonization and standardization. Organizacion Mundial de la
Salud, U.S. Center for Disease Control and Prevention, American Society for Clinical Pathology, 2008.

28 Manual for procurement of diagnostics and related laboratory items and equipment. Organizacién Mundial de la Salud, 2013.

2 Guidance for development of national laboratory strategic plans. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, US Centers for Disease Control and
Prevention, Association of Public Health Laboratories, 2010.

30 OMS. Technical and operational considerations for Implementing HIV viral load testing: interim technical update. Organizacién Mundial de la Salud, 2014
se encuentra disponible en: www.who.int/hiv/pub/arv/viral-load-testing-technical-update/en/

31 A Practical Handbook for National TB Laboratory for Strategic Plan Development. Segunda edicion en inglés, febrero de 2014, disponible en:
www.stoptb.org/wg/gli/assets/documents/Lab_Strategic Handbook Participants Manual.pdf

82 USAID | DELIVER PROJECT, Task Order 1. 2009. Laboratory Logistics Handbook: A Guide to Designing and Managing Laboratory Logistics Systems.
Arlington, Va.: USAID | DELIVER PROJECT, Task Order 1.
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5.7 Los receptores tienen la obligacion de asegurarse de que los productos de diagnostico cumplan las normas de
calidad pertinentes establecidas por la autoridad nacional de reglamentacion.

5.8 Los receptores deberan asegurarse de que la adquisicion de todos los productos de diagnéstico cumpla las
directrices nacionales pertinentes y/o se ajuste a las directrices de la OMS. Los receptores deberan presentar

una copia de las directrices pertinentes junto con la lista de productos sanitarios presentada con anterioridad al
Fondo Mundial, a peticién de este.

(6]
©

5.9 Los receptores describirdn, en términos generales, el tipo de productos de diagnéstico que vaya a adquirir y
deberan presentar una justificacion técnica que cuente con la aprobacion del Fondo Mundial si tienen previsto
adquirir un producto de diagndstico que:

i. no estaba especificado en la propuesta de subvencion aprobada por el Fondo Mundial; o
ii. se ajusta a las directrices nacionales, pero no a las de la OMS, o viceversa.

a1
=
o

Los receptores solo podran adquirir productos de diagnostico que se hayan fabricado en instalaciones que
cumplan los siguientes requisitos:

i. La norma ISO 134853 para productos de diagnéstico in vitro y equipos de diagnéstico por imagen; o
ii. La serie de normas ISO 90003 para cualquier otro producto de diagnéstico, como los microscopios.

a1
[N
[EY

Los receptores deberan exigir y asegurarse de que tanto el fabricante como el lugar de fabricacion de los
productos de diagnoéstico aparezcan en toda la documentacién pertinente relacionada con la licitacion y la
adquisicion.

(&
[EEY
N

Ademas, los productos de diagnostico in vitro para el VIH, la tuberculosis, la malaria, la hepatitis B, la hepatitis C
y las coinfecciones por sifilis, asi como los productos in vitro que ofrecen informacion esencial para tratar estas
enfermedades, como las pruebas de deficiencia de G6PD, deberan cumplir alguna de las siguientes normas:3®

i Precalificacién del Programa de Precalificacién de Diagndsticos In Vitro de la OMS.

ii. Para la tuberculosis, recomendacién del programa correspondiente de la OMS.

iii. Autorizacioén para su uso por un organismo de reglamentacién de los miembros fundadores del Grupo
Operativo de Armonizacion Global tras una evaluacion estricta (clasificacion de alto riesgo). Esta opcion
no se puede aplicar a pruebas de diagndstico rapido para el autodiagnéstico del VIH.

iv. Aceptabilidad para su compra utilizando fondos de la subvencién, segun lo estipule el Fondo Mundial

33 Toda la informacién relativa a la Politica del Fondo Mundial sobre el Aseguramiento de la Calidad de los Productos de Diagndstico esta disponible en
https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/diagnostic-products/

34 Un sistema de gestion de la calidad equivalente que haya sido reconocido por un organismo de reglamentacion de los miembros fundadores del Grupo
de Trabajo Mundial sobre Armonizacion.

35 Un sistema de gestion de la calidad equivalente que haya sido reconocido por un organismo de reglamentacién de los miembros fundadores del Grupo
de Trabajo Mundial sobre Armonizacion.

36 para conocer los requisitos de aseguramiento de la calidad aplicables a los productos de diagnéstico de la COVID-19, los receptores deben consultar la
publicacion Interim Guidance: Interim Quality Assurance Requirements for the Procurement of COVID-19 Diagnostic Products, que se encuentra
disponible en: https://www.theglobalfund.org/en/covid-19/health-product-supply/#quality-assurance.
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conforme al asesoramiento del Panel de Revision de Expertos.3’

[l
[EY
w

El Fondo Mundial mantiene en su sitio web, a modo orientativo, listas no exhaustivas de productos que cumplen
los requisitos anteriores y enlaces a listas pertinentes alojadas en otros sitios web. Dichas listas se actualizan de
forma regular y estan disponibles en _ https://www.theglobalfund.org/ en/sourcing-management/quality-
assurance/diagnostic-products/®®

5.14 Antes de adquirir productos de diagnéstico que hayan sido objeto de revision por el Panel de Revisién de
Expertos, los receptores informaran al Fondo Mundial por escrito al respecto presentando un formulario de
notificacion debidamente cumplimentado. Las adquisiciones de productos revisados por el Panel de Revision de
Expertos solo se pueden llevar a cabo después de que el receptor haya recibido una carta del Fondo Mundial en
la que este dé su visto bueno al equipo seleccionado. El contrato de adquisicién pertinente no debera superar
los 12 meses.

a1
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Los receptores dispondran lo necesario para hacer un seguimiento de la calidad de los productos de diagndstico
adquiridos con fondos de subvencion en consonancia con las directrices de la OMS sobre Vigilancia Post
Comercializacion de Productos de Diagnostico In Vitro. El costo de realizar actividades de control de calidad
puede ser cargado al presupuesto de subvenciones del Fondo Mundial. Los receptores deben enviar al Fondo
Mundial los resultados de las pruebas de control de calidad. En colaboraciéon con la autoridad nacional de
reglamentacion pertinente, los receptores deberan asegurarse de obtener muestras aleatorias de los productos
de diagndstico en diferentes puntos de la cadena de suministro, desde la recepcion inicial de los mismos hasta
su distribucién a los pacientes.

5.16 Los receptores organizaran el envio de dichas muestras para realizar pruebas en laboratorios nacionales y otros
laboratorios que sean:

i precalificados por el Programa de Precalificacion de la OMS; y/o
ii. homologados de conformidad con la norma ISO 15189.

5.17 Los receptores haran cuanto esté a su alcance para crear y mantener un mecanismo que permita comunicar los
defectos relacionados con los productos de diagnoéstico a las autoridades reguladoras pertinentes y al Fondo
Mundial en un plazo de cinco dias laborables®® y facilitaran una comunicacion adecuada con los fabricantes, los
agentes de adquisicion, los distribuidores y los usuarios finales.

5.18 Los costos en los que incurra el receptor al adoptar cualquier medida pertinente de aseguramiento de la calidad

o de creacion de capacidad con relacion a la adquisicion, la gestién de suministros y el uso de productos de
diagndstico con fondos de subvencién, siempre que no estén cubiertos con otras fuentes de financiamiento,
podran incluirse en el presupuesto correspondiente de subvencion del Fondo Mundial, sujeto a la aprobacion de
este.

37 El Fondo Mundial se reserva el derecho a solicitar asesoramiento al Panel de Revisién de Expertos para determinar si admite la adquisicion por parte de
los receptores del Fondo Mundial de un producto de diagnéstico permitido por una autoridad del Grupo Operativo de Armonizacién Global si dicha
autorizacion ha sido concedida solo para exportacién, o si el producto en cuestion pertenece a una categoria exenta de someterse a controles rigurosos
por parte de la autoridad del Grupo Operativo de Armonizacion Global.

38 a lista de kits y equipos de pruebas de diagnéstico de SARS-CoV-2 elegibles para su adquisicion (COVID-19) esta disponible en:
https://www.theglobalfund.org/en/covid-19/health-product-supply/#quality-assurance .

39 Se puede encontrar un formulario estandar en: https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/diagnostic-products/
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5.19 Los receptores deberan llevar a cabo un proceso competitivo para conceder los contratos relativos a la adquisicion
de productos de diagnéstico a fin de conseguir el mejor rendimiento de los fondos, teniendo en cuenta el costo
total de propiedad, incluidos los costos de formacion adicionales, si los hubiese, y la validacion de nuevos
algoritmos de diagnostico. Encontrara mas informacion en los Datos basicos sobre la adquisicion de pruebas de
diagnostico rapido, disponibles en _www.theglobalfund.org/en/sourcing/y en la Herramienta del Fondo Mundial
para la adquisicion y seleccién de diagnésticos infantiles precoces y pruebas de carga virica, disponible en
https://www.theglobalfund.org/ en/sourcing-management/health-products/viral-load-early-infant-diagnosis/

5.20 Los receptores deberan asegurase de que todo el proceso de adquisicion sea abierto y competitivo. Sin embargo,

existen algunas circunstancias en las cuales se pueden adquirir productos especificos sin un proceso competitivo
0 mediante un proceso restringido tras recibir la aprobacién del Fondo Mundial. Estas circunstancias son las
siguientes:

i. Un algoritmo de pruebas validado a nivel nacional.

ii. Sistemas de pruebas con equipos cerrados que requieren reactivos o consumibles especificos para la

plataforma de diagnéstico.
iii. Practicas nacionales normalizadas y armonizadas.

o1
N
A

Los receptores deberan asegurase de que en el acuerdo de adquisicion se incluya una disposicion explicita para
el mantenimiento,*® 4! |a formacién (usuario e ingenieros biomédicos) y los calendarios de mantenimiento de
prevencion y reparacion para la vida prevista de los equipos.

(63}
N
N

Los receptores deberan garantizar que se disponga de recursos para los sistemas de gestion de los equipos que
permitan supervisar la vida Gtil de los instrumentos y el desempefio del proveedor. Podran utilizar para tal fin los
fondos de subvencion.

[&]

.23 Los receptores se aseguraran de que las inversiones en diagndsticos y equipos estén alineadas con la capacidad
del personal de laboratorio, o bien de que se adopten disposiciones para fortalecer dicha capacidad.

[&]

.24 Los receptores comprobaran que las adquisiciones de productos de diagndéstico y de equipos de diagnostico de
laboratorio se coordinen eficazmente.

[62]
N
[6)]

Los receptores deberan equilibrar las inversiones en equipos de diagndstico de laboratorio y en productos de
diagnostico con las inversiones en sistemas de gestidn de la calidad en la prestacién de servicios.

[$2}
N
[e)]

Los receptores deberan asegurase de que la adquisicion de equipos de diagnostico de laboratorio y de productos
de diagndstico cumpla con los protocolos de bioproteccion y bioseguridad establecidos por la OMS y por otras
normas internacionales en materia de salud.

40 Maintenance manual for laboratory equipment, 22 edicién, Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2008.
41 Consultation on technical and operational recommendations for clinical laboratory testing harmonization and standardization. Organizacién Mundial de la
Salud, U.S. Center for Disease Control and Prevention, American Society for Clinical Pathology, 2008.
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5.27 Los receptores deberan asegurase de gque los equipos de diagndstico de laboratorio y los productos de diagnostico
se utilicen conforme a los protocolos de bioproteccion y bioseguridad establecidos por la OMS y por otras normas
internacionales en materia de salud.

5.28 Los receptores deben comprobar que todos los lugares donde se realicen las pruebas operen dentro de un sistema
de gestién de la calidad que utilice normas aceptadas a nivel internacional*? 3 y mas en concreto que:

i. Los productos de diagnéstico solo los utilicen personas con la formacion apropiada y
debidamente cualificadas.
ii. El entorno destinado a utilizar dichos productos de diagnéstico sea adecuado.
iii. El laboratorio organice la calibracion y el mantenimiento del equipo de diagnostico.
iv. El laboratorio participe en programas externos de evaluacién de la calidad.

5.29 Los receptores podran solicitar al Fondo Mundial que incluya el costo de implantar un sistema de gestion de calidad
en los lugares donde se realizan pruebas en el programa correspondiente.

5.30 Los receptores deberan asegurar el uso de indicadores nacionales de calidad de servicios basados en una

comparacion del desempefio dentro y entre laboratorios, por ejemplo, el indice de ejecuciones no vélidas, el indice
de dispositivos/cartuchos de pruebas no validos, esquemas de pruebas de EEC/competencias.

42 |aboratory Quality Management System: Handbook. Organizacién Mundial de la Salud, 2011.
43 WHO Guide for the Stepwise Laboratory Improvement Process Towards Accreditation in the African Region (SLIPTA), Organizacién Mundial de la
Salud, 2013.
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6. Adquisicion de productos para el control de
vectores

6.1 Cumplimiento de la politica nacional sobre la gestion de productos
para el control de vectores

6.1 Los receptores deberan asegurarse de que la adquisicion de productos para el control de vectores cumpla con
las politicas y directrices nacionales correspondientes y/o se ajuste a las directrices de la OMS para la gestion
de plaguicidas para la salud publica.

6.2 Adquisicion de plaguicidas para la salud publica

6.2  Los receptores estan autorizados a adquirir productos para el control de vectores con fondos de subvencion
cuando estos productos:
i. estan recomendados para su uso por el Plan de Evaluacion de Plaguicidas de la OMS (WHOPES) y
cumplen las especificaciones indicadas en dicho plan**; o
ii. estan precalificados conforme al Programa de Precalificacion de la OMS; o
iii. se pueden comprar utilizando fondos de subvencion, segun lo estipule el Fondo Mundial conforme al
asesoramiento del Panel de Revision de Expertos.

6.3 Proceso para adquirir productos para el control de vectores
revisados por el Panel de Revision de Expertos

6.3  Antes de adquirir productos para el control de vectores que hayan sido objeto de revisién por el Panel de Revision
de Expertos, los receptores informaran al Fondo Mundial por escrito al respecto presentando un formulario de
notificaciéon debidamente cumplimentado®®. Las adquisiciones de productos revisados por el Panel de Revision
de Expertos solo se pueden llevar a cabo después de que el receptor haya recibido una carta del Fondo Mundial
en la que este dé su visto bueno al equipo seleccionado. El contrato de adquisicion pertinente no debera superar
los 12 meses.

6.4 Supervision de la calidad

6.4  Paraasegurar que los productos para el control de vectores cumplan los requisitos de aseguramiento de la calidad
del Fondo Mundial, los receptores deberan realizar muestreos y pruebas aleatorias de los productos previos a su
envio. 46

6.5  Ademas, los receptores deben supervisar la calidad de los productos para el control de vectores a lo largo de la
cadena de suministro, o tomar las medidas necesarias para que se lleve a cabo un seguimiento adecuado, de

4 |a lista de plaguicidas recomendados por el WHOPES (insecticidas de accion residual para la fumigacion de interiores, insecticidas para el tratamiento
de mosquiteros, mosquiteros tratados con insecticida de larga duracion y larvicidas) esta disponible en _http://www.who.int/pg-vector-control/en/

45 E| formulario se encuentra disponible en https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/other-products/

46 Es posible que en determinadas circunstancias el Fondo Mundial se plantee la exencion de los requisitos de realizar inspecciones y

pruebas previas al envio. Se puede encontrar mas informacién en: https://www.theglobalfund.org/en/covid-19/health-product-supply/#quality-
assurance.
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conformidad con las directrices correspondientes de la OMS sobre Vigilancia Post Comercializacion de productos
para el control de vectores*’.

6.6 Las actividades de seguimiento deben realizarse en estrecha colaboracion con la autoridad reguladora nacional
pertinente.

6.7 Parallevar a cabo las actividades de seguimiento, los receptores deberan hacer lo siguiente:

i. Muestreo y aleatorizacion realizados segun las directrices correspondientes de la OMS. El muestreo de
los mosquiteros puede basarse también en procedimientos de muestreo para la "inspeccién por atributos"
de las normas de la serie 1ISO 2859.

ii. Muestreo realizado por un agente independiente.

iii. Pruebas realizadas por un laboratorio independiente certificado con la norma ISO 17025 o con Buenas
Practicas de Laboratorio*® que incluya los métodos de pruebas en el &mbito de su acreditacion;

iv. Pruebas realizadas conforme a las especificaciones aprobadas por la OMS y los métodos del Consejo
Internacional para la Colaboracion en los Andlisis de Plaguicidas (CIPAC), si existen. Las especificaciones
de la OMS estén disponibles en: www.who. int/whopes/quality/newspecif/en/. Los métodos que han sido
evaluados y aprobados por el CIPAC se publican de forma regular en sus manuales (disponibles en
www.cipac.org/index.php/methods-publications/handbooks/).

6.8 Encontrard mas informacion relacionada en las Directrices de la OMS sobre la adquisicién de plaguicidas para la
salud publica.*®

|F”
)

Los receptores podran solicitar al Fondo Mundial que incluya en el presupuesto el costo que supone llevar a cabo
las actividades de control de calidad de productos para el control de vectores como parte de los costos de gestion
de adquisiciones y suministros del programa en cuestion.

6.10 Los receptores deberan presentar al Fondo Mundial los resultados de las pruebas de control de calidad u organizar
su entrega. Los receptores deberan tomar todas las medidas necesarias para garantizar que el Fondo Mundial esté
autorizado a utilizar estos resultados. En caso de incumplimiento, deberan facilitar esta informacién dentro de un
plazo de cinco dias laborables®® para minimizar el riesgo de exposicion para los pacientes.

(o]
[
[

Los receptores deberan elaborar y mantener un sistema que cuente con la aprobacion del Fondo Mundial destinado
a informar a los organismos de reglamentacion pertinentes sobre cualquier defecto relacionado con los productos
para el control de vectores, asi como a facilitar la comunicacién con los fabricantes, los agentes de adquisicién, los
distribuidores y los usuarios finales en el caso de que se detecten defectos.

[e2]
[
N

Los receptores deberan asegurarse de que la adquisicién de todos los productos para el control de vectores cumpla
las normas nacionales aplicables y las directrices relacionadas.

47 Una vez que la OMS facilite las actualizaciones de esas directrices, se proporcionara y publicara mas informacion en las paginas web del Fondo
Mundial.

48 The OECD Principles of Good Laboratory Practice (GLP) - http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/good-laboratory-practiceglp.htm

4 WHO Guidelines for Procuring Public Health Pesticides. WHO/HTM/NTD/WHOPES/2012.4, disponible en
www.who.int/malaria/publications/atoz/9789241503426 pesticides/en/

50 Se puede encontrar un formulario estandar en: https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/other-products/
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6.13 Los receptores seran responsables de asegurar que se cumplan las especificaciones de la OMS para el equipo
principal utilizado para aplicar los productos para el control de vectores.

7. Adquisicion de preservativos masculinos y
femeninos

7.1 Los receptores solo podran comprar preservativos masculinos que cumplan las especificaciones que se sefialan
en las Directrices de OMS-UNFPA para la adquisicion de preservativos.5!

7.2 Los preservativos (masculinos y femeninos) deben cumplir las politicas de reglamentacién nacional del pais donde
vayan a utilizarse antes de su importacion en el mismo.

7.3 Se recomienda encarecidamente a los receptores que elijan preservativos (masculinos y femeninos) que estén
incluidos en la lista de preservativos precalificados publicada por el Fondo de Poblacion de las Naciones Unidas
(UNFPA). Si no aparecieran en dicha lista, el receptor debe asegurarse de que cumplen las siguientes
especificaciones:

i. La instalacion donde se fabrican cumple con las Ultimas especificaciones de la norma ISO 13485 o con un
sistema de gestion de calidad equivalente.

ii. Los preservativos cumplen la Directiva 93/42/CEE u otros requisitos equivalentes para la autorizaciéon de su
uso por parte de un organismo de reglamentacion de los miembros fundadores del Grupo de Trabajo
Mundial sobre Armonizacion.

iii. Las pruebas de control de calidad previas al envio se realizaron en un laboratorio acreditado con la norma
ISO 17025 para realizar pruebas de preservativos. 52

iv.  Las pruebas se realizaron de conformidad con la norma ISO 4074 (dltima edicidn), segun lo recomendado
por la OMS.

V. Un experto competente que actlde bajo la supervision del Receptor Principal revisara los informes de las
pruebas a fin de comprobar si cumplen con las especificaciones previas.

7.4 Los receptores solo estaran autorizados a adquirir preservativos femeninos si cumplen las especificaciones
genéricas de las Directrices de OMS-UNFPA para la adquisicion de preservativos femeninos.>3

51 WHO and UNFPA Standards and Guidelines for Condoms Procurement Male Latex Condom: Specifications, Prequalification and Guidelines for
Procurement, WHO/UNFPA/UNAIDS/FHI, 2010, disponible en: www.who.int/rhem/prequalification/9789241599900/en/index.html

52 Es posible que en determinadas circunstancias el Fondo Mundial se plantee la exencion de los requisitos de realizar inspecciones y
pruebas previas al envio. Se puede encontrar mas informacion en: https://www.theglobalfund.org/en/covid-19/health-product-supply/#quality-
assurance.

53 WHO/UNFPA Female Condom Generic Specification, prequalification and guidelines for procurement, 2012 disponible en
www.who.int/reproductivehealth/publications/family _planning/female_condom_specification.pdf?ua=1
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7.5 Los receptores deben supervisar la calidad de los preservativos a lo largo de la cadena de suministro, o tomar las
medidas necesarias para garantizar que se lleva a cabo una supervisién adecuada.

7.6 En colaboracion con la autoridad nacional de reglamentacion farmacéutica pertinente, los receptores deberan
asegurarse de obtener muestras aleatorias de los preservativos terminados en diferentes puntos de la cadena de
suministro.

7.7 Los receptores organizaran el envio de dichas muestras para realizar pruebas de control de calidad a laboratorios
nacionales u otros laboratorios que estén acreditados de acuerdo a la normativa ISO 17025.

7.8 Los receptores podran solicitar al Fondo Mundial que incluya en el presupuesto el costo que supone llevar a cabo
las actividades de control de calidad de preservativos como parte de los costos de gestion de adquisiciones y
suministros del programa en cuestién.

7.9 Los receptores deberan presentar al Fondo Mundial los resultados de las pruebas de control de calidad u organizar
su entrega. Los receptores deberan tomar todas las medidas necesarias para garantizar que el Fondo Mundial esté
autorizado a utilizar estos resultados. En caso de incumplimiento, deberan facilitar esta informacion dentro de un
plazo de cinco dias laborables®* para minimizar el riesgo de exposicion para los pacientes.

7.10 Los receptores deberan elaborar y mantener un sistema que cuente con la aprobacion del Fondo Mundial destinado
a informar a los organismos de reglamentacion pertinentes sobre cualquier defecto relacionado con los
preservativos, asi como a facilitar la comunicacién con los fabricantes, los agentes de adquisicion, los distribuidores
y los usuarios finales en el caso de que se detecten defectos.

54 Se puede encontrar un formulario estandar en: https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/other-products/
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8. Adquisicion de equipo basico de proteccion
personal®®

8.1 Cumplimiento de la legislacion nacional

8.1  Los receptores se aseguraran de que la adquisicion de los equipos basicos de proteccion personal cumpla las
politicas o las directrices nacionales aplicables sobre prevencion y control de infecciones o se ajusten a las
directrices de la OMS.%

8.2 Adquisicion de equipo basico de proteccion personal

8.2  Los receptores estan autorizados a adquirir equipos basicos de proteccién personal con fondos de subvencién

cuando estos equipos:

i. estan precalificados conforme al Programa de Precalificacion de la OMS; o

ii. cumplen los requisitos y normas reglamentarios de uno de los miembros fundadores del Grupo Operativo
de Armonizacion Global (a saber, la Union Europea, los Estados Unidos de América, Canada, Australia y
Japén); o

iii. se pueden comprar utilizando fondos de subvencion, segun lo estipule el Fondo Mundial conforme al
asesoramiento del Panel de Revision de Expertos.

8.3 Proceso para adquirir equipos basicos de proteccion personal
revisado por el Panel de Revision de Expertos

8.3  Antes de adquirir equipos basicos de proteccion personal que hayan sido objeto de revision por el Panel de
Revision de Expertos, los receptores informaran al Fondo Mundial por escrito al respecto presentando un
formulario de notificacion debidamente cumplimentado®’. Las adquisiciones de productos revisados por el Panel
de Revision de Expertos solo se pueden llevar a cabo después de que el receptor haya recibido una carta del
Fondo Mundial en la que este dé su visto bueno al equipo seleccionado. El contrato de adquisicidn pertinente no
deberé superar los 12 meses.

8.4 Supervision de la calidad

8.4  Para asegurar que los equipos basicos de proteccion personal cumplan los requisitos de aseguramiento de la
calidad del Fondo Mundial, los receptores deberan realizar muestreos y pruebas aleatorias de estos equipos
previos a su envio.%8

55 | os nuevos requisitos de aseguramiento de la calidad comenzaran a aplicarse plenamente el 1 de julio de 2021.

56 véase, por ejemplo, https:/www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance y la informacién sobre el nuevo
coronavirus en esta pagina: https://www.who.int/emergencies/what-we-do/prevention-readiness/disease-commodity-packages/en/

57 El formulario se encuentra disponible en https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/other-products/.

%8 Es posible que en determinadas circunstancias el Fondo Mundial se plantee la exencion de los requisitos de realizar inspecciones y
pruebas previas al envio. Se puede encontrar mas informacion en https://www.theglobalfund.org/en/covid-19/health-product-supply/#quality-
assurance
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8.5 Ademas, los receptores deben supervisar la calidad de los equipos basicos de proteccion personal a lo largo de
la cadena de suministro, o tomar las medidas necesarias para que se lleve a cabo un seguimiento adecuado, de
conformidad con las directrices correspondientes de la OMS o de los miembros fundadores del Grupo Operativo
de Armonizacion Global sobre Vigilancia Post Comercializaciéon de equipo de protecciéon personal y dispositivos
médicos.>®

8.6  Las actividades de seguimiento deben realizarse en estrecha colaboracion con la autoridad reguladora nacional
pertinente.

8.7 Para llevar a cabo las actividades de seguimiento, los receptores deberan hacer lo siguiente:

i Muestreo y aleatorizacién realizados segun las directrices correspondientes de la OMS u otras normas de
muestreo reconocidas internacionalmente.

ii. Muestreo realizado por un agente independiente.

iii. Pruebas realizadas por un laboratorio independiente certificado con la nhorma ISO 17025 o con Buenas
Practicas de Laboratorio® que incluya los métodos de pruebas en el ambito de su acreditacion;

V. Pruebas realizadas conforme a las normas internacionales o las especificaciones y los métodos
aprobados.

|P°
o

Los receptores podran solicitar al Fondo Mundial que incluya en el presupuesto el costo que supone llevar a cabo
las actividades de control de calidad de los equipos basicos de proteccién personal como parte de los costos de
gestién de adquisiciones y suministros del programa en cuestion.

9°
©

Los receptores deberan presentar al Fondo Mundial los resultados de las pruebas de control de calidad u organizar
su entrega. Los receptores deberan tomar todas las medidas necesarias para garantizar que el Fondo Mundial esté
autorizado a utilizar estos resultados. En caso de incumplimiento, deberan facilitar esta informacion dentro de un
plazo de cinco dias laborables®! para minimizar el riesgo de exposicion para los pacientes.

(o]
[y
o

Los receptores deberan elaborar y mantener un sistema que cuente con la aprobacién del Fondo Mundial destinado
ainformar a los organismos de reglamentacion pertinentes sobre cualquier defecto relacionado con el equipo basico
de proteccion personal, asi como a facilitar la comunicacion con los fabricantes, los agentes de adquisicion, los
distribuidores y los usuarios finales en el caso de que se detecten defectos.

(o]
[EEN
[EEN

Los receptores deberan asegurarse de que la adquisicién de todos los equipos basicos de proteccion personal
cumpla las normas nacionales aplicables y las directrices relacionadas.

59 Hasta que la OMS u otras entidades faciliten esas directrices, se proporcionara y publicara mas informacién en las paginas web del Fondo Mundial.

60 The OECD Principles of Good Laboratory Practice (GLP) - http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/good-laboratory-practiceglp.htm

61 Se puede encontrar un formulario estandar en: https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/quality-assurance/other-products/
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9. Adquisicion de otros productos sanitarios

9.1 Los productos de salud diferentes a productos farmacéuticos, productos de diagndéstico, productos para el control
de vectores y preservativos seran seleccionados de las listas correspondientes de productos precalificados, si las
hubiese, y deberan cumplir con los estandares de calidad aplicables al pais donde vayan a ser utilizados.

9.2 Los dispositivos médicos para la gestion de casos de COVID-19 deben adquirirse y utilizarse de acuerdo con los
requisitos de aseguramiento de la calidad establecidos en la publicacién Interim Guidance: Interim Quality
Assurance Requirements for the Procurement of COVID-19 Medical Devices.®? Este requisito excluye los requisitos
de aseguramiento de la calidad para los EPI basicos definidos en el capitulo 8 anterior y para otros dispositivos
médicos cubiertos por otras politicas de aseguramiento de la calidad del Fondo Mundial.

10. Gestion de residuos

10.1 Los receptores deben garantizar la eliminacion segura de los productos farmacéuticos y otros productos sanitarios
inservibles utilizando métodos que impliquen un riesgo minimo para la salud publica y el medio ambiente. En las
directrices de la OMS se ofrece informacion al respecto.53 4

10.2 Los receptores deben asegurarse de que los laboratorios cumplan todas las leyes aplicables y las directrices
correspondientes de la OMS para la gestion de los residuos derivados de la atencion sanitaria, incluidos los que se
generan en laboratorios.%®

11. Informacion de precios y calidad

11.1 Los receptores deberan presentar electronicamente y sin dilacion la informacién requerida por el Fondo Mundial
para su publicacion en Internet a través del mecanismo de Informacion de Precios y Calidad.5¢
11.2 Tras la llegada al pais receptor de los productos sanitarios de las categorias abajo indicadas, los receptores

informaran de inmediato al Fondo Mundial sobre los precios que hayan pagado por ellos y aportaran cualquier otra
informacidn relacionada con su calidad, tal y como se sefiala en el mecanismo de Informacién de Precios y Calidad,
utilizando el formulario exigido por dicho mecanismo, disponible en el sitio web del Fondo Mundial
https://www.theglobalfund.org/en/sourcing-management/price-quality-reporting/  seleccionando las opciones
“Price Reference Report” o “Transaction Summary”.

62 Disponible en: https://www.theglobalfund.org/en/covid-19/health-product-supply/quality-assurance/

8 Directrices de seguridad para la eliminacién de productos farmacéuticos no deseados durante y después de una emergencia (WHO/EDM/ PAR/99.2),
disponible en: www.who.int/water_sanitation health/medicalwaste/unwantpharm.pdf

64 OMS. Safe management of wastes from health-care activities. — 22 edicion, Organizacion Mundial de la Salud, 2014, disponible en:
www.who.int/water_sanitation_health/publications/safe-management-of-wastes-from-healthcare-activities/en/

% Ibid 39

% EI documento “Quick Guide to the Global Fund's Price and Quality Reporting System" est4 disponible en:
https://www.theglobalfund.org/media/5870/psm_pqr_quickguide_en.pdf
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Los receptores deberan informar del precio por unidad libre de gastos de transporte y seguro, importes que
deben detallarse por separado.

11.4 Actualmente los receptores deben reportar todos los productos sanitarios que pertenecen a las categorias

siguientes®”:

i. Antirretrovirales.

ii. Productos farmacéuticos antipaltdicos.

iii. Productos farmacéuticos antituberculosos.

iv. Productos farmacéuticos para la hepatitis C.

V. Mosquiteros tratados con insecticida de larga duracion u otros mosquiteros tratados con insecticidas
recomendados por la OMS.

Vi. Insecticidas para actividades de fumigacion residual en interiores.

vil. Preservativos.

viii.  Pruebas de diagnéstico para el VIH, la tuberculosis, paludismo y coinfecciones como la sifilis, la hepatitis
B y la hepatitis C.

iX. Equipos de laboratorio: para pruebas de VIH, tuberculosis y paludismo. Equipos de reaccién en cadena de
la polimerasa para pruebas de carga viral y diagnéstico infantil precoz del VIH, hepatitis y paludismo.
Equipos de cultivo liquido para la tuberculosis, pruebas moleculares de tuberculosis y pruebas moleculares
basadas en cartuchos, pruebas de CD4 y equipos para ensayos por inmunoabsorcion ligados a enzimas
para la deteccion de anticuerpos (ELISA).

iX. Mascarillas quirdrgicas y no quirdrgicas, y respiradores.

11.5 Para asegurar la exactitud y exhaustividad de la informacion facilitada por los receptores, el Fondo Mundial solicita
al Agente Local del Fondo que compruebe de forma continua todos los datos introducidos, segun proceda. Los
receptores deberan permitir el acceso a los agentes locales del Fondo a la documentacion pertinente para que
puedan comprobar la informacién presentada en el mecanismo de Informacién de Precios y Calidad, asi como
otros requisitos de la presente guia.

11.6 Introducir informacion sobre las adquisiciones en el mecanismo de Informacion de Precios y Calidad para las

categorias de productos sanitarios pertinentes es un requisito imprescindible para aprobar cualquier desembolso.
Los desembolsos podrian retrasarse si no se presentan debidamente todos los datos necesarios en el mecanismo
de Informacién de Precios y Calidad.

57 Los requisitos adicionales de presentacion de informes para los productos utilizados como parte de la respuesta a la COVID-19 se detallan mas en las
Orientaciones provisionales disponibles en: https://www.theglobalfund.org/en/covid-19/health-product-supply/#quality-assurance y
https://www.theglobalfund.org/en/covid-19/health-product-supply/quality-assurance/
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Definiciones

productos farmacéuticos para el tratamiento y la prevencién del VIH (prevencion
de la transmision maternoinfantil, profilaxis previa a la exposicion, cuando se indique, y profilaxis
posterior a la exposicion).

hace referencia a todas las medidas necesarias para asegurar que
los productos sanitarios tengan la calidad exigida para su uso previsto, incluida la supervisiéon de
la calidad.

se refiere a un organismo regulador que es:

a. Miembro de la Conferencia internacional sobre armonizacién de los requisitos técnicos de
productos farmacéuticos para uso humano (www.ich.org), a saber, la Comision Europa, la
Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA) de los Estados Unidos de América. y
el Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar de Japdn, también representado por la Agencia
de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos (a fecha de 23 de octubre de 2015).

b. Observador de la ICH, a saber, la Asociacion Europea de Libre Comercio, que esta
representada por Swissmedic, y Health Canada (a fecha de 23 de octubre de 2015); o

c. Una autoridad de reglamentacion asociada a un miembro de la ICH mediante un acuerdo
de reconocimiento mutuo juridicamente vinculante, entre las que se incluyen Australia,
Islandia, Liechtenstein y Noruega (a fecha de 23 de octubre de 2015).

Ademas, existen tres sistemas de reglamentacion especiales que ofrecen evaluaciones rigurosas
de medicamentos que se utilizan exclusivamente fuera de la regién de la ICH: el procedimiento
S.C. 2004, c. 23 (Bill C-9) de Canada, el articulo 58 del Reglamento de la Unién Europea N°
726/2004 y la autorizacion provisional de la Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA)
de los Estados Unidos de América.

forma parte de la supervision de la calidad e incluye todas las medidas
adoptadas, entre ellas el establecimiento de especificaciones, el muestreo, las pruebas y los
analisis, que permitan asegurar que los productos sanitarios cumplen con las especificaciones
establecidas.

hace referencia al total de los costos monetarios directos e indirectos
relacionados con la adquisicion, el almacenamiento y la distribucion de un producto de diagnostico
por parte del receptor, incluido el precio del producto en si, de productos reactivos y otros productos
fungibles, asi como los costos de transporte, despacho de aduanas, seguro, almacenamiento y
distribucion en el pais, aseguramiento de la calidad (incluidas la supervision de la calidad, la
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formacion y la validacién de los nuevos algoritmos de diagndstico) y, segun corresponda, los costos
operativos, entre ellos los de instalacion, revisidn, puesta en marcha y mantenimiento de equipos.

Por se entiende cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
artefacto, implante, reactivo para uso in vitro, programa informatico, material u otro articulo similar o
relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado, solo 0 en asociacidén con otros, para seres
humanos con fines médicos especificos relacionados con:

¢ diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad,;

o diagndstico, supervision, tratamiento, alivio 0 compensacion de una lesion;

e investigacion, sustitucién, modificacion, o soporte de la anatomia o de un proceso fisiolégico;

e soporte vital o prolongacién de la vida;

e regulacién de la concepcion;

¢ desinfeccion de dispositivos médicos; o

e proporcionar informacion mediante examenes in vitro de muestras derivadas del cuerpo

humano;

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener por medios farmacolégicos, inmunolégicos
ni metabdlicos, en el interior 0 en la superficie del cuerpo humano, pero a cuya funcién puedan
contribuir tales medios.

Por se entiende un equipo y un componente intercambiable
disefiados para ser llevados puestos 0 ser sostenidos por una persona para protegerse contra
agentes bioldgicos nocivos para su salud o seguridad. En funcion de su finalidad, dicho equipo
puede clasificarse como dispositivo médico, equipo de proteccién personal o ambos. A los efectos
de la presente guia, el equipo basico de proteccion personal incluye elementos como mandiles
protectores, guantes, protectores faciales, mascarillas, respiradores, batas y gafas protectoras.

Por se entiende un equipo disefado y fabricado para ser llevado
puesto o0 ser sostenido por una persona para protegerse contra uno o varios riesgos para su salud
0 seguridad.

hace referencia a un programa que evalla el desempefio de los
laboratorios o las instalaciones donde se realizan pruebas a través de un organismo o mecanismo
externo, cuyos métodos puede incluir pruebas de competencia, comprobaciones, repeticiones de
pruebas, evaluaciones in situ, 0 una combinacion de todos ellos.

hace referencia a todas las actividades relacionadas
con la adquisicion, el suministro y la distribucién que son necesarias para asegurar que el usuario
final disponga de forma permanente y fiable de la cantidad suficiente de productos eficaces y de
calidad garantizada, adquiridos al menor precio posible y de conformidad con la legislacion nacional
e internacional.
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es un grupo creado para impulsar la armonizacion de
practicas de reglamentacion que aseguren la seguridad, la eficacia, el desempefio y la calidad de
los dispositivos médicos, fomenten la innovacién tecnoldgica y faciliten el comercio internacional.
Esta compuesto por representantes de las autoridades de reglamentacion de dispositivos médicos
y otros participantes regulados de la industria. Desde 2012, el Grupo fue reemplazado por el Foro
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF, por sus siglas en inglés), un
grupo voluntario de reguladores de dispositivos médicos de todo el mundo, que se reline basandose
en el fuerte trabajo fundacional de GHTF y cuyo objetivo es acelerar la armonizacién y convergencia
reguladora internacional de los dispositivos médicos. Para mas informacion, visite www.imdrf.org

hace referencia a cualquier ley, norma o reglamento federal, nacional,
supranacional, estatal o local, asi como a las ordenanzas, estatutos administrativos, codigos,
disposiciones o requisitos de cualquier pais o jurisdiccion pertinente para el receptor, segun lo exija
el contexto.

hacen referencia al conjunto de documentos que los receptores que deseen adquirir
productos sanitarios con fondos de la subvencion deben presentar al Fondo Mundial para su
aprobacion. Estos documentos tienen por objeto facilitar informacion sobre los procesos y sistemas
de gestion de adquisiciones y suministros, medidas de fortalecimiento de la adquisicién y la gestion
de productos sanitarios, una lista completa de los productos sanitarios que se vayan a adquirir con
los fondos de la subvencién, las cantidades y los costos asociados y todos los supuestos utilizados
para la cuantificacion.

son mosquiteros pretratados por el
fabricante y elaborados con material de red que lleva el insecticida incorporado dentro de las fibras
o impregnado en ellas. El mosquitero debe conservar su actividad biolégica eficaz sin tener que ser
impregnado de nuevo durante al menos 20 lavados considerados estdndar por la OMS en
condiciones de laboratorio, y durante tres afios de uso recomendado en condiciones de campo.

Organizacion Mundial de la Salud

Autoridades de reglamentacion de los Estados Unidos, la Unién Europea,
Japén, Canada y Australia.

son
productos que cuentan con una recomendacion politica de la OMS para su uso en el control de
vectores y una recomendacion del WHOPES, o estan incluidos en su listado de cotizacion de
precios, pero no quedan contemplados totalmente en la definicion de MILD. Actualmente se incluyen
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aqui los mosquiteros tratados con piretroides y BOP. Cuentan con recomendaciones del WHOPES
como MILD por su componente de piretroides, pero no se incluyen en las buenas practicas de
fabricacion de la OMS como mosquiteros tratados con insecticidas de larga duracion puesto que es
posible que no cumplan la definicion de MILD para ambos componentes. A medio plazo, puede que
existan otros grupos de productos con el mismo problema.

es un panel de expertos independientes que examina los riesgos
y beneficios potenciales asociados al uso de productos farmacéuticos terminados, productos de
diagnéstico o productos para el control de vectores, y formula recomendaciones al Fondo Mundial
sobre si dichos productos se pueden adquirir con fondos de subvencion. El panel esta dirigido por
la Organizacion Mundial de la Salud

hace referencia a productos de diagnoéstico in vitro duraderos y no
duraderos, microscopios y equipos de diagndstico por imagen que se utilizan en programas
financiados por el Fondo Mundial para fines de diagndstico, deteccidn, vigilancia y seguimiento.

son cualquier dispositivo médico, utilizado solo o en
combinacion con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado para el estudio in vitro de muestras
procedentes del cuerpo humano Unica o principalmente para proveer informacion para fines de
diagnostico, seguimiento o compatibilidad. Incluyen reactivos, calibradores, materiales de control,
recipientes para muestras, software, y otros instrumentos, aparatos y articulos relacionados
(Documento SG1/N045:2008 del Grupo Operativo de Armonizacién Global).

productos farmacéuticos para el tratamiento curativo y
la profilaxis de la malaria.

productos farmacéuticos para el tratamiento curativo
y la profilaxis de la tuberculosis. Los agentes de diagnéstico inyectables, tales como los derivados
proteinicos purificados de la tuberculina, deben incluirse dentro de esta categoria.

alude a cualquier medicamento presentado en su formato y
dosis finales, que ha pasado por todas las fases de produccion, incluido el embalaje en su recipiente
final y el etiquetado.

hacen referencia al principio activo farmacéutico para
uso humano.

productos farmacéuticos; (i) productos de diagndéstico
in vitro duraderos y no duraderos, microscopios y equipos de diagndstico por imagen; productos
para el control de vectores; y productos sanitarios no reutilizables y material fungible (como
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preservativos, insecticidas, apoyo nutricional terapéutico, articulos generales de laboratorio y
jeringas de inyeccién), que se financian con fondos de subvencion.

es un programa gestionado por la OMS que precalifica:

los farmacos y otros productos sanitarios que se consideran aptos para su adquisicion por las

Naciones Unidas y organismos especializados; y (ii) los laboratorios de control de calidad de dichos
productos.

una respuesta a un medicamento téxica y no deseada que
se produce en dosis empleadas normalmente en el ser humano para la profilaxis, el diagnéstico o
el tratamiento de la enfermedad, o bien para la modificacion de la funcion fisioldgica.

hace referencia a cualquier entidad que reciba fondos de subvencién (como un Receptor
Principal, Subreceptor, Sub-subreceptor o agente de adquisicion).

abarca todas las actividades que se realizan para asegurar que los
productos sanitarios se siguen ajustando a las especificaciones de calidad establecidas por el
fabricante durante su almacenamiento, distribucién y utilizacién, incluido el control de calidad en
laboratorio.
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Acronimos

ARV
CIPAC
GDF

GHTF

GS1

IMDRF Foro
ISG

ISO

MILD

MQAS

OMC
OMS
PCV
RAM
TB-MR
TCA
UNFPA
USAID

WHOPES

Antirretroviral

Consejo Internacional para la Colaboracion en los Andlisis de Plaguicidas
Servicio Farmacéutico Mundial

Grupo Operativo de Armonizacion Global

Estandares de datos globales

Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos

Interagency Supply Chain Group

Organizacién Internacional de Normalizacién

Mosquiteros tratados con insecticidas de larga duracion

Sistema Modelo de Aseguramiento de la Calidad para Organismos de
Adquisicion (OMS)

Organizacién Mundial del Comercio

Organizacién Mundial de la Salud

Producto para el control de vectores

Reaccion adversa a un medicamento

Tuberculosis multirresistente

Terapia combinada con artemisinina

Fondo de Poblacion de las Naciones Unidas

Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional

Plan de la OMS de Evaluacién de Plaguicidas
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