Instituto de Previsién Social Acta N° 084/2022 de fecha 28 de diciembre de 2022
Consejo de Administracion )
RESOLUCION C.A. N° 084-002/2022

POR LA QUE SE APRUEBA LA CREACION DEL COMITE DE EVALUACION POR
PROTOCOLO (CEPRO) DEL VADEMECUM  INSTITUCIONAL DE
MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
INCLUIDOS LOS REACTIVOS DE LABORATORIO Y PRODUCTOS DE
IMAGENES/MEDICINA NUCLEAR Y DE CONTROL DE CALIDAD; INTEGRADO
POR UN REPRESENTANTE DE LA GERENCIA DE SALUD; DE LA GERENCIA
ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA, Y DE LA GERENCIA DE ABASTECIMIENTO

Y LOGISTICA.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 2822/2022, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 26 de diciembre-de 2022, el cual contiene la
Nota Interna GS/N° 245/2022, de fecha 26 de diciembre de,2022; de la Gerencia de Salud, por
el que se eleva a consideracion de la Maxima Autoridad, €hBroyecto de Resolucion “POR LA
QUE SE APRUEBA LA CREACION DEL COMITE DEAEVALUACION POR PROTOCOLO
(CEPRO) DEL VADEMECUM INSTITUCIONAL DEMEDICAMENTOS Y DEL CUADRO
BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, ~INCLUIDOS LOS REACTIVOS DE
LABORATORIO Y PRODUCTOS DE IMAGENES/MEDICINA NUCLEAR Y DE
CONTROL DE CALIDAD; INTEGRADOPOR'UN REPRESENTANTE DE LA GERENCIA
DE SALUD; DE LA GERENCIA ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA, Y DE LA
GERENCIA DE ABASTECIMIENTO Y LOGISTICA”, se establece el Manual de Funciones y
Procedimientos respectivos, y se dejassin efecto la Resolucion C.A. N° 007-002/19, de fecha 12
de febrero de 2019, “POR”LA' QUE SE ESTABLECE QUE LA FUNCION DE
ACTUALIZACION DEL VADEMECUM INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS Y DEL
CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, RECAE EN LA GERENCIA DE
SALUD, A TRAVES DE DA UNIDAD DE REGULACION FARMACEUTICA”; y

CONSIDERANDO: *Que, la propuesta permitira optimizar los procesos de inclusion,
exclusion y maodificacion de especificaciones técnicas en el Vademécum Institucional de
Medicamentes'como en el Cuadro Basico de Dispositivos Médicos, que incluyen ademas los
Reactivos-de-Laboratorio y los Productos de Imagenes/Medicina Nuclear asi como de Control
de Calidad] procesos que seran evaluados por el Comité en relacion estricta y dependencia
excluyente de Protocolos Médicos de Diagnodstico y Tratamiento de las patologias, los cuales
deben estar fundamentados en evidencias cientificas de nivel no superior a Ila;

Que, la conformacioén del citado Comité se basa en la necesidad de involucfar ¥n los proceso
mencionados a un representante de la Gerencia Administrativa y Financiera| par q%di

FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE
LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

; ﬁ‘ T SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

i ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. S¢ podr#acc er al miymo de forma libre,
conforme a la rcglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad gc la dmml acion pub a, con cxcepeion

de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por ia Ley.
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el andlisis de las implicancias econdmico/financieras y su repercusion, pueda determinar la
disponibilidad presupuestaria y factibilidad de las propuestas; asi como la participacion del
representante de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica como responsable de garantizar los
procesos de planificacion, proyeccion de acuerdo al consumo y administracion de las
actividades de contratacion, produccion, almacenamiento, distribucién y provision de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos de la cadena de suministros de salud (stock); todo ello
ajustado a la Cartera Institucional de Servicios del I.P.S.;

Que, la Resolucion C.A. N° 2172/96, de fecha 10 de setiembre de 1996, “DISPONE QUE EL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL PROPORCIONARA EXCLUSIVAMENTE A SUS
ASEGURADOS Y BENEFICIARIOS, LOS SERVICIOS -DE' ATENCION MEDICO,
QUIRURGICO Y DENTAL, DE DIAGNOSTICO Y SIMILARES, QUE CUENTE EN SUS
INSTALACIONES E INFRAESTRUCTURA MEDICA~EN TODO EL PAIS”; dejando
establecido que: “no otorgard ningun otro servicio asistencial adicional para lo cual no cuente
instalaciones e infraestructura en sus locales en todo. el pais, lo cual quéda expresamente
prohibido”’;

La Resolucion C.A. N° 008-007/2010, defecha 19 de enero de 2010, “POR LA QUE SE
APRUEBA EL VADEMECUM INSTITUCIONAL DEL INSTITUTO DE PREVISION
SOCIAL”; vigente a la fecha y en su Art. 16° dispone cuanto sigue: “se establece la creacion
del Comité de Vademécum permaugnte, cuyas funciones y atribuciones serdn elevadas al
Consejo de Administracion para'su gprobacion”,

La Resolucion C.A. N° 009-004/2010, de fecha 21 de enero de 2010, “POR LA QUE SE
APRUEBA LA CONFORMACION DEL COMITE PERMANENTE DE EVALUACION DEL
VADEMECUM DE_ MEDICAMENTOS DEL INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL”,en
forma nominal;

La ResolucionC.A. N° 017-014/2011, de fecha 22 de febrero de 2011, “POR LA QUE SE
ACTUALIZAVLA CONFORMACION DEL COMITE PERMANENTE DE EVALUACION
DEL YADEMECUM DE MEDICAMENTOS DEL INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL”,
en forma nominal,

La Resolucion C.A. N° 021-011/2011, de fecha 08 de marzo de 2011, “POR LA QUE SE
APRUEBA EL AJUSTE DE ESTRUCTURA Y FUNCIONES DEL COMITE DE
VADEMECUM DE MEDICAMENTOS DEL INSTITUTO DE PREVIS}GN\§OCIAL” /(

FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE
LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ/ DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA

SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA MlEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
&Y ABG.ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. S§ podrgficcefler A mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la gdiminisfracion Miblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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Art. 2° establece cuanto sigue: “modificar, ampliar y complementar la Resolucion C.A. N° 017-
014/11, actualizando la nomina”, y en su Art. 3° “incorporar al Asesor Médico de la
Consejeria de la FEPRINCO como Integrante Asesor del citado Comité..."”;

La Resolucion C.A. N° 046-005/2011, de fecha 02 de junio de 2011, “POR LA QUE SE
MODIFICA Y AMPLIA EL ART. 2° DE LA RESOLUCION C.A. N° 021-011/11, QUE
APRUEBA Y ACTUALIZA LA CONFORMACION DEL COMITE PERMANENTE DE
EVALUACION DEL VADEMECUM DE MEDICAMENTOS DEEJINSTITUTO DE
PREVISION SOCIAL”, en forma nominal;

Que, la Resolucion C.A. N° 004-013/2012, de fecha 12 de enera'de’ 2012, “POR LA QUE SE
APRUEBAN LAS FUNCIONES DEL COMITE DE ESTUDIO’Y ACTUALIZACION DEL
CUADRO BASICO GENERAL DE INSUMOS.\ MEDICOS, QUIMICOS Y
ODONTOLOGICOS DEL INSTITUTO DE PREVISION.SOCIAL”;

La Resolucion C.A. N° 040-009/12, de fecha 22 déumayo de 2012, “POR LA QUE SE DEJA
SIN EFECTO LA RESOLUCION C.A. N° 046-005/11, DE FECHA 02 DE JUNIO DE 2011,
QUE MODIFICA Y AMPLIA EL ART. 29DETARESOLUCION C.A. N° 021-011/11, QUE
APRUEBA LA CONFORMACION DEL COMITE PERMANENTE DE EVALUACION DEL
VADEMECUM DE MEDICAMENTOS’DEL IPS Y ACTUALIZA LA CONFORMACION
NOMINAL DEL CITADO COMITE?;

La Resolucion C.A. N° 080-041/12, de fecha 02 de octubre de 2012, “POR LA QUE SE
MODIFICA EL ART. 2° DE LA RESOLUCION C.A. N° 040-009/12, DE FECHA 22 DE
MAYO DE 2012, QUE ACTUALIZA LA CONFORMACION DEL COMITE
PERMANENTE DE EVALUACION DEL VADEMECUM DE MEDICAMENTOS DEL IPS,
CON LA INCLUSION/DEL DR. AGUSTIN CASACCIA ALUM, DIRECTOR DE GESTION
MEDICA ADMINISTRATIVA DE LA GERENCIA DE SALUD,. COMO NUEVO
INTEGRANTE DEL CITADO COMITE”;

La Reselucién C.A. N° 106-034/2013, de fecha 17 de diciembre de 2013, “POR LA QUE SE
ESTABLECE LA CONFORMACION DEL NUEVO COMITE DE ESTUDIO Y
ACTUALIZACION DEL  VADEMECUM  INSTITUCIONAL (CEAVI) DE
MEDICAMENTOS, INSUMOS MEDICOS, ODONTOLOGICOS, QUIMICOS E
INSTRU%ENTALES DEL IPS, COMO ASI TAMBIEN LOS OBJETIV;)% FUN NES/Y

FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion pﬁﬁ:ﬂaﬁ.}p/dré agceder akmismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicided de la admigistracion pliblica, con excepcion

de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 3/7
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PROCEDIMIENTOS PARA LAS INCLUSIONES, EXCLUSIONES, MODIFICACIONES Y
SE DEJAN SIN EFECTO LAS RESOLUCIONES ANTERIORES”;

La Resolucion C.A. N° 099-019/2014, de fecha 13 de noviembre de 2014, “POR LA QUE SE
AUTORIZA EL CAMBIO DE DENOMINACION DE LOS INSUMOS MEDICOS,
ODONTOLOGICOS, QUIMICOS E INSTRUMENTALES DEL VADEMECUM
INSTITUCIONAL POR LA DENOMINACION DE DISPOSITIVOS MEBICOS”;

La Resoluciéon C.A. N° 037-001/17, de fecha 01 de junio de 200% “POR LA QUE SE
APRUEBA LA CREACION DEL COMITE DE ESTUDIO.Y- ACTUALIZACION DEL
VADEMECUM INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS (€EAVI), Y DEL CUADRO
BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL IPS (GEADMI), Y SE APRUEBA EL
MANUAL DE FUNCIONES Y PROCEDIMIENTOS DEEC'MENCIONADO COMITE”, en su
Art. 1° establece: “dejar sin efecto la Resolucion C.A. N7106-034/13, de fecha 17 de diciembre
de 2013”;

La Resolucion C.A. N° 037-022/2017, de feeha0l de junio de 2017, “POR LA QUE SE
DESIGNA AL DR. ANIBAL MANUEL DB LOS RIOS BOGADO, CON C.I. N° 754.985,
GERENTE DE LA GERENCIA DE SALUD Y AL ECON. ARMANDO DANIEL
RODRIGUEZ FRANCO, CON CJI. N° 914.759, GERENTE DE LA GERENCIA DE
ABASTECIMIENTO Y LOGISTIGA;COMO COORDINADORES GENERALES COMITE
DE ESTUDIO Y ACTUAEIZACION DEL VADEMECUM INSTITUCIONAL DE
MEDICAMENTOS (CEAVI), Y“/DEL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEL IPS (CEADMI)”;

La Resolucion C.A. N°\069-011/2018, de fecha 09 de octubre de 2018, “POR LA QUE SE
DESIGNA A LA BRA. RUTH MARIA ZAYAS CENTURION, CON C.I. N° 1.030.799,
GERENTE DE_BA“GERENCIA DE SALUD Y AL LIC. MARCELO RUBEN BORDON
LEIVA, CON'CI. N° 922.122, GERENTE DE LA GERENCIA DE ABASTECIMIENTO Y
LOGISTICA,-COMO COORDINADORES GENERALES DEL COMITE DE ESTUDIO Y
ACTUALIZACION DEL VADEMECUM INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS
(CEAVY), Y DEL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE IPS (CEADMI)”;

La Resolucion C.A. N° 007-002/19, de fecha 12 de febrero de 2019, “POR LA QUE §
ESTABLECE QUE LA FUNCION DE ACTUALIZACION
INST IONAL DE MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASKCO D

7

FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE
LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ/ DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ/ LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

e SR. ROBERTO B’RiTEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
i 7. ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administraciéu

. :»%presentc instrumento es de caracter pablico, garantizando la transparencia de la gestion puplied. Se podri accedeNal mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administraciot\piiblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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MEDICOS DEL IPS RECAE EN LA GERENCIA DE SALUD, A TRAVES DE LA UNIDAD
DE REGULACION FARMACEUTICA Y SE ESTABLECE QUE LA ENTRADA EN
VIGENCIA DE LO DISPUESTO EN LA PRESENTE RESOLUCION, SERA UNA VEZ
PRESENTADO ANTE EL CONSEJO DE ADMINISTRACION, EL MANUAL DE
FUNCIONES Y EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS, REFERENTE A LOS PROCESOS
Y NORMATIVAS QUE REGIRAN LA ACTUALIZACION DEL VADEMECUM
INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASICO,BE DISPOSITIVOS
MEDICOS DEL IPS, AS{ COMO EL ROL ESPECIFICO DE CADA/BEPENDENCIA A SU
CARGO, LOS CUALES SERAN ANALIZADOS POR LA MAXIMA_AUTORIDAD PARA
SU APROBACION.”, en su Art. 2° establece “que la entrada en vigentia de lo dispuesto en la
resolucion, sera una vez presentado ante el C.A. el Manugl deNFunciones y el Manual de
Procedimientos, referente a los procesos, normativas que, regiran la actualizacion del
Vademécum Institucional de Medicamentos y del Cuadro Bésico de Dispositivos Meédicos del
IPS, asi como el rol especifico de cada dependencia o su.cargo, los cuales seran analizados
por la Maxima Autoridad para su aprobacion”, y en su Art. 4° dispone cuanto sigue: “dejar
sin efecto Resolucion C.A. N° 037-001/17, de fécha 01 de junio de 2017, “Por la que se
aprueba la creacion del Comité de Estudio_yfActualizacion del Vademécum Institucional de
Medicamentos (CEAVI) y del Cuadro Basieg/de Dispositivos Médicos del IPS (CEADM]I) y se
aprueba el Manual de Funciones y Procedimientos del mencionado Comiteé”,

La Resolucion C.A. N° 018-024/2019," de fecha 23 de abril de 2019, “POR LA QUE SE
APRUEBA LA ACTUALIZACION'DEL MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES
DE LA UNIDAD DE REGUBACION FARMACEUTICA, VERSION 01, DEPENDIENTE
DE LA GERENCIA DE SALUD Y EL PROCEDIMIENTO DE ACTUALIZACION DEL
VADEMECUM INSTITUECIONAL DE MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEBIGOS, CON SU RESPECTIVO FLUJOGRAMA, EN EL MARCO DE
LA IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO
(MECIP)”;

Que, por Pictamen DIJ/DDC/N® 1327/2022, de fecha 19 de diciembre de 2022, la Direccion
Juridi¢a,iconcluy6 cuanto sigue: “...Finalmente, una vez que sean incorporadas las sugerencias
en el documento final y éste cuente con el visto bueno de erencias: ud;
Administrativa y Financiera; Abastecimiento y Logistica, el doc f fpod ;/{97’ vado a

consideracion de la Maxima Autoridad Institucional...”;
N

¥DO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE
LIC. LUDIA CLAULINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ/ LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS )
% SR. ROBERTO BRiTEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
e % ABG. ANA MAR{A ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

e

208, -
El presente instrumento es de caracter pablico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracién publica, con cxcepcién
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 5/7
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Que el Inc. b) del Art. 13° del Decreto - Ley N° 1860/50, aprobado por Ley N° 375/56, y
modificado por el Art. 2° de la Ley N° 98/92, faculta al Consejo de Administracion del IPS,
para dictar y reformar los reglamentos internos del Instituto;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

2°)

3°)

4°)

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Aprobar la creacion del Comité de Evaluacion por Protecoles (CEPRO) del Vademécum
Institucional de Medicamentos y del Cuadro Basico_de~Dispositivos Médicos; incluidos
los Reactivos de Laboratorio y Productos de Imagenes/Medlcma Nuclear y de Control de
Calidad del I.P.S.

Dejar sin efecto la Resolucion C.A. N° 007-002/2019, de fecha 12 de febrero de 2019,
“POR LA QUE SE ESTABLECE QUE/MA“FUNCION DE ACTUALIZACION DEL
VADEMECUM INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASICO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS, RECAE EN LA GERENCIA DE SALUD, A TRAVES
DE LA UNIDAD DE REGULACION FARMACEUTICA”; asi como el Art. 16° de la
Resolucion C.A. N° 008-007/2010, de fecha 19 de enero de 2010 y demés disposiciones
que contradigan los términosjde la presente resolucion.

Establecer la conformaeién del Comité de Evaluacién por Protocolos (CEPRO) del
Vademécum Instifucional de Medicamentos y del Cuadro Basico de Dispositivos
Médicos; incluides los Reactivos de Laboratorio y Productos de Imagenes/Medicina
Nuclear y«de Gontrol de Calidad, integrada por 01 (un) representante de las siguientes
Gerencias:

a- Gerencia de Salud, que fungira como Coordinador General del Comité.
b--Gerencia de Abastecimiento y Logistica.
¢- Gerencia Administrativa y Financiera.

Aprobar los siguientes Anexos que regiran el funcionamiento del mencionado Comit
que~en su totalidad constan de 16 (dieciséis) fojas, los /éﬁi%\se _enque

FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter pablico, garantizando la transparencia de la gestion pl'xblidéz}a.}/podré acgbder al n}fs@o de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la matcria, cn atencion al principio de publiciddd de la administracién pablica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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refrendados por la Secretaria del Consejo de Administracién y las Areas Técnicas
respectivas y se adjuntan a la presente Resolucion:

ANEXO I — MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES DEL COMITE DE
EVALUACION POR PROTOCOLOS (CEPRO).

ANEXO 1II - PROCEDIMIENTOS PARA INCLUSION,. EXCLUSION Y
MODIFICACION DE ESPECIFICACION TECNICA EN_‘EI) VADEMECUM
INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS Y/O CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS; INCLUIDOS LOS REACTIVOS'DE LABORATORIO Y
DE PRODUCTOS DE IMAGENES/ MEDICINA NUCIEAR Y DE CONTROL DE
CALIDAD.

ANEXO III - FORMULARIOS PARA~ INCLUSION, EXCLUSION Y
MODIFICACION DE ESPECIFICACION TECNICA (EETT) DEL VADEMECUM
INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS Y/O CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS; INCLUIDOS POS REACTIVOS DE LABORATORIO Y
PRODUCTOS DE IMAGENES/ MEDICINA NUCLEAR Y DE CONTROL DE
CALIDAD.

5°) Encomendar a Unidad de €aontrol Interno de la Gerencia de Salud, a través del
representante Lider MECIP G.S., la actualizacién de la Resolucion C.A. N° 018-
024/2019, del Manual de, Organizacion y Funciones y Procedimientos, competentes a la
Unidad de Regulacion\Farmacéutica, conforme a las nuevas funciones asignadas en el
CEPRO.

6°) Encomendar a Unidad de Regulacion Farmacéutica de la Gerencia de Salud, la difusion e
implementaéion de lo aprobado en la presente Resolucion.

7°)  Establécet"que la Gerencia de Salud, es la responsable de la integridad del expediente
fisice”y su coherencia con la version digital registrada para el tratamiento por -parte del
conisejo de Administracion.

8%) Comunicar a quienes corresponda y archivar. A /7 <
SC/do/jo.- = 7

FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS )
SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

VA

El presente instrumento es de caracter pablico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con cxcepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 717
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INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

ANEXO 1

MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES DEL_COMITE DE _EVALUACION
POR__PROTOCOLOS (CEPRO) DEL__VADEMECUM _INSTITUCIONAL DE
MEDICAMENTOS Y DEL_CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS; INCLUIDOS LOS
REACTIVOS DE LABORATORIO Y PRODUCTOS DE IMAGENES/MEDICINA
NUCLEAR Y DE CONTROL DE CALIDAD.

1. OBJETIVOS:

1.1. Coordinar mecanismos para la implementacién de las directrices relacionadas con la
seleccion, adquisicion, prescripeioén y uso racional de los medi¢amentos; dispositivos
médicos; reactivos y productos del I.P.S.

1.2. Elaborar y gestionar el Listado del Vademécum Institucional’de Medicamentos y del
Cuadro Baésico de Dispositivos Médicos; incluidos leg™Reactivos de Laboratorio y
Productos de Imagenes/Medicina Nuclear y de Control de Calidad; ajustado a la
Cartera de Servicios Institucional.

1.3. Establecer el analisis de la pertinencia y justificacion costo/beneficio en la inclusion,
exclusion y modificacion de especificaciohes técnicas en el Vademécum
Institucional de Medicamentos y Cuadro, Basico de Dispositivos Médicos; incluidos
los Reactivos de Laboratorio y Prdductos de Imagenes/Medicina Nuclear y de
Control de Calidad, en relacion-estrictd v dependencia excluyente de Protocolos
Meédicos para las diversas patologias, que deben estar fundamentados en evidencias
cientificas de Nivel No Superior a Ila y deben ser cuidadosamente relacionados a
nuestra realidad.

2. LINEAMIENTO GENERAL DE LOS PROTOCOLOS:

2.1. Los protocolos, ‘deben necesariamente presentar un analisis de costo estimado
minimo y maximo en su aplicacién y ademas debe especificar el mejor y el peor
resultado esperados, en relacion a la evolucion del estado clinico del paciente para la
o las‘patologias relacionadas.

2.2. Cada‘protocolo autorizado para su uso De Novo, sera evaluado en el primer afio de
uso) con dos cortes a los 6 meses y a los 12 meses para analizar si cumple con la
expectativa de impacto clinico suficiente.

2.37 La autorizacion de un nuevo protocolo, implicard casi siempre la inclusion de
Drogas Nuevas/Insumos Nuevos/Métodos Diagnosticos aplicados al Protocolo, los
cuales deben contar con todos los requisitos legales establecidos para la inclusién (en
caso de farmacos o insumos nuevos) y los requisitos de reclutamiento de pacientes
pasibles de ser usuarios asi como las condiciones de exclusion absoluta o relativa de
la aplicacion del protocolo.

2.4. El protocolo necesariamente y como condicion excluyente debera sefialar la linea de

tratamiento en la que se halla ubicada y cudles son las Dependencias del IPS en

N
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(M4 Ta GERENCIA DE SALUD fungira como COORDINADOR GENERAL del
Comité. El Gerente de Salud participara personalmente en todos los casos que la
autoridad considere necesario por la importancia o magnitud de lo analizado. En ™
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caso de imposibilidad, designara un representante directo a través de la Unidad de
Regulacion Farmacéutica, la Direccion de Gestion Médica y/o el Jefe de Servicio de
la especialidad o un Especialista que el mismo determine.

3.1.1. La UNIDAD DE REGULACION FARMACEUTICA G.S. fungiré
como ASISTENCIA TECNICA del Comité y tendrd a su cargo:

a.) Efectuar las invitaciones correspondientes, via correo institucional, a los
Integrantes del Comité y confirmar la realizacién de la reunion de trabajo.

b.) Elaborar la minuta de las reuniones y preparar las documentaciones a ser
analizadas en cada reunion.

c.) Registrar — acta mediante- todo lo actuado y decidideren las reuniones del
Comité; hacer firmar las actas a los participantes y en case~dé_ausencia, adjunta al
acta la justificacion respectiva; ademas de archivarlas ordénadamente de acuerdo a
numeracion correlativa.

d.) Elaborar las propuestas y proforma de sreselucion de las inclusiones,
exclusiones y/o modificaciones de especificaciones técnicas realizadas al
Vademécum Institucional de Medicamentos Yo Cuadro Basico de Dispositivos
Médicos; incluidos los Reactivos dé/\wLaboratorio y Productos de
Iméagenes/Medicina Nuclear y de Control(de Calidad, para que la Gerencia de Salud
lo eleve a consideracion del Consejo de, Administracion.

e.) Verificar que los pedidos»delinclusion, exclusion y/o modificacién de
especificaciones técnicas de “medicamentos, dispositivos médicos, reactivos o
productos se realicen en los formularios establecidos para el efecto y estén
acompafiados de los documentos cientifico-técnicos que respaldan la propuesta.

f.) Cotejar que los.datos de la RCA respectiva a la inclusién, exclusiéon y/o
modificacion de especificaciones técnicas de productos estén correctos y solicitar a
la Direccion de ‘Fecnologia de la Informacién y las Comunicaciones, la
actualizacion del Vademécum Institucional de Medicamentos y/o Cuadro Basico de
Dispositivosi Médicos; incluidos los Reactivos de Laboratorio y Productos de
Imégenes/Medicina Nuclear y de Control de Calidad. En caso de que los datos no
estén ¢otrectos, preparar la propuesta de rectificacion y la proforma de resolucion
correspondiente.

g.) Velar por el resguardo de las documentaciones que respaldan las
ificlusiones, exclusiones y/o modificaciones realizadas y crear un archivo digital en
formato escaneado (PDF)

h.) Preparar informes técnicos respectivos, cuando el Consejo de
Administracion lo requiera.
i.) Informar a la Gerencia de Salud sobre andlisis de los productos con

denuncia de reacciones adversas o no deseadas, realizadas a través de la Red de
Farmacovigilancia IPS.
i) Cadastrar los productos a ser incluidos en el Vademécum Institucional de
edicamentos y/o Cuadro Basico de Dispositivos Médicos; Reactivos de
- «I_iaboratorlo y Productos de Imagenes/Medicina Nuclear y de Control de Calidad,
geran realizados por la Unidad de Regulacion Farmacéutica, para poder posibilitar
adquisicion de los mismos; asignandoles un codigo temporal, que sera ratificado
“’c¢omo permanente cuando se adquiera el producto.
k.) Incluir un nuevo producto adquirido/modificado en sus EETT, en el
Vademécum Institucional de Medicamentos y/o Cuadro Bésico de Dispositivos
Médicos; Reactivos de Laboratorio y Productos de Imagenes/Medicina Nuclear
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de Control de Calidad, en forma efectiva y publicada recién cuando el IPS haya
adquirido el mismo por una de las vias establecidas en la legislacion.

La GERENCIA ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA: participara a través del
Gerente respectivo o un representante que designe -segin la Direccion o area de
competencia, para el andlisis de las implicancias economico/financieras y su
repercusion sobre la disponibilidad presupuestaria del rubro afectado en el area de
Salud. El dictamen financiero debera contemplar los montos comprometidos en los
contratos vigentes, con sus correspondientes proyecciones plurianuales, con el objeto
de contar con suficiente fuente de financiamiento a futuro. El informe financiero
debera especificar el porcentaje del presupuesto que se comprometeria en el rubro
afectado. Todo esto, a fin de determinar la viabilidad de la pr@vision sostenida en el
tiempo con fuentes de financiamiento seguras.

La GERENCIA DE ABASTECIMIENTO Y LOGISTICA: participara a través
del Gerente respectivo o un representante que designe ~segtin la Direccidén o drea de
competencia, para proveer informacion y asesoramiento relacionada a los procesos
que garanticen la planificacion, proyeccion de acuerdo al consumo y administracion
de las actividades de contratacion, produéeién, almacenamiento, distribucién y
provision de productos farmacéuticos ¥, dispositivos médicos de la cadena de
suministros de salud (stock).
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ANEXO IT

PROCEDIMIENTOS PARA INCLUSION, EXCLUSION Y MODIFICACION DE
ESPECIFICACION TECNICA EN EL VADEMECUM INSTITUCIONAL DE
MEDICAMENTOS _Y/O CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS:;
INCLUIDOS LOS REACTIVOS DE LABORATORIO Y DE PRODUCTOS DE
IMAGENES/ MEDICINA NUCLEAR Y DE CONTROL DE CALIDAD.

1. GLOSARIO DE TERMINOS Y SIGLAS:

a) CADASTRAR/CADASTRO: asignar c6digo a un producto/Registro.

b) CARTERA DE SERVICIOS: conjunto de prestaciones~implementadas en la
Institucion.

¢) CEPRO: Comité de Evaluacion por Protocolos del, Vademécum Institucional de
Medicamentos y del Cuadro Basico de Dispositivos Médicos; incluidos los Reactivos
de Laboratorio y Productos de Imagenes/MedicinaNuclear y de Control de Calidad

d) DASM: Departamento de Administracion de Suniinistros Médicos.

e¢) DE NOVO: por primera vez.

f) DINAVISA: Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

g) EETT: especificaciones técnicas.

h) FARMACO-ECONOMIA: analisis dé\os/costos de la terapia de farmacos aplicada a
los sistemas de salud.

i) Ila: el peso de la evidencia/opinion es favorable a la utilidad y eficacia de un
tratamiento o procedimiento.

i) PERIODO DE CARENCIA™es el plazo de tiempo que debe transcurrir para poder
acceder a un servicio/0 prestacion de salud.

k) POSOLOGIA: dosificacion del medicamento.

) RAM: Reaccion Adversa de Medicamento.

m) SIH: Sistema Integrado Hospitalario.

n) URF: Unidad,de Regulacion Farmacéutica.

2. CONSIDERACIONES GENERALES:

a) L'a solicitud de inclusion, exclusion y/o modificacion de especificaciones técnicas
én. el”Vademécum Institucional de Medicamentos y/o Cuadro Basico de Dispositivos
Médicos; incluidos los Reactivos de Laboratorio y Productos de Imagenes/Medicina
Nuclear y de Control de Calidad; debe ser realizada por la Jefatura de Dpto./Servicio
respectivo, con la anuencia del Director de Area; o a propuesta de la Gerencia de Salud,
b) Las reuniones ordinarias se realizaran de acuerdo al calendario pre establecido con
la debida antelacion por la Gerencia de Salud, en su caracter de Coordinador General y a
través de la Unidad de Regulacion Farmacéutica de la Gerencia de Salud.

c) Las reuniones extraordinarias seran convocadas cuando surjan necesidades fuera
d%lmsalendarlo de las reuniones ordinarias, a cargo de la Unidad de Regulacion
gimacéutica de la Gerencia de Salud.

4 ;..3,\, as reuniones ordinarias y extraordinarias se efectuaran con la asistencia de los
MY, fepresentantes del Comité y los médicos especialistas que designe la Gerencia de
S4iud o el Dpto./Servicio afectado
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una vez revisados los argumentos y el respaldo documental de cada area de los
Integrantes del Comité. En caso de no dar lugar al pedido realizado por el Jefe de
Dpto./Servicio respectivo, los pedidos seran devueltos con la justificacién clara y
detallada del rechazo. En caso que se defina el pedido de inclusion, exclusién y
modificacion de especificacion técnica, la Coordinacion General elevara la propuesta al
Consejo de Administraciéon, para su consideracion; previo dictamen juridico
correspondiente.

f) El Vademécum Institucional de Medicamentos y/o Cuadro Basico de Dispositivos
Meédicos; incluidos los Reactivos de Laboratorio y Productos de Imagenes/Medicina
Nuclear y de Control de Calidad, deben estar ajustados a la Cartera de Servicios
Institucional del IPS.

g) Las cantidades de medicamentos, dispositivos médicos, feactivos y productos
incluidos, deben estar suficientemente respaldadas con la poblaionde pacientes que los
utilizara, de manera a evitar en lo posible, vencimientos.

h) La seleccion de productos que compongan el “Vademécum Institucional de
Medicamentos y/o Cuadro Basico de Dispositivos Médicos; incluidos los Reactivos de
Laboratorio y Productos de Imagenes/Medicina Nuclear y de Control de Calidad, debe
basarse en la evaluacion de la evidencia cientifica de Nivel No Superior a Ila.

i) La evaluacion de los medicamentos; dispdsitivos médicos; reactivos y productos
se realizaran en base a criterios de eficacia, seguridad y costo.
i) Los medicamentos a ser solicitados para inclusién deberan contar con registros

sanitarios de la Direccién Nacional-d¢(Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) y Acta de
Fijacion de Precios. Deberan ser de réconocido uso en nuestro pais. En caso de nuevas
drogas registradas pero aun no utilizadas en nuestro medio, se requerira de estudios
cientificos internacionales que.avalen la eficacia, efectividad y seguridad del producto y
en consonancia con las normativas ministeriales vigentes y en caso de bioldgicos con el
Decreto N° 6611/16 “Par el cual se reglamenta el Articulo 24 de la Ley N° 1119/1997,
“De Productos para la Salud y otros”, y se establecen los Requisitos para el Registro de
Medicamentos Bidjégicos”. Si un producto de dltima generacion se encuentra habilitado
en el mercado loealycontando con los registros correspondientes, ello no sera suficiente
para ser admitida’su inclusion en el Vademécum Institucional de Medicamentos. Debera
tener expériencia de uso en el pais como minimo de 2 (dos) afios.

k) Ifos) dispositivos médicos, reactivos y productos en general deben estar registrados
en la Diteccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
b El cadastro de los productos a ser incluidos en el Vademécum Institucional de

Medicamentos y/o Cuadro Basico de Dispositivos Médicos; Reactivos de Laboratorio y
Productos de Imagenes/Medicina Nuclear y de Control de Calidad, seran realizados por la
Unidad de Regulacién Farmacéutica, para poder posibilitar la adquisicion de los mismos;
asignandoles un codigo temporal, que sera ratificado como permanente cuando se
adquiera el producto.

m) La inclusiéon de un nuevo producto adquirido/modificado en sus EETT, en el
Vademécum Institucional de Medicamentos y/o Cuadro Basico de Dispositivos Médicos;
Reactivos de Laboratorio y Productos de Imagenes/Medicina Nuclear y de Control de
g\ghd‘aﬁ e hard efectiva y publicada recién cuando el IPS haya adquirido el mismo por
qu?mc n'..: :{ vias establecidas en la legislacion.

) g, farmacos incluidos en el Vademécum Institucional de Medicamentos, una vez
md‘ds estaran bajo evaluacion durante el primer afio y su continuidad dependeré del
B ; Afgl’grme: técnico del Comité.

‘% 0) Los items excluidos del Vademécum Institucional de Medicamentos y/o Cuadro
Basico de Dispositivos Médicos; incluidos los Reactivos de Laboratorio y Productos de
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Iméagenes/Medicina Nuclear y de Control de Calidad, que atn cuenten con stock en el
Departamento de Administraciéon de Suministros Médicos (DASM) deberan permanecer
disponibles en el SIH hasta agotar stock, a efectos de garantizar el uso de los mismos,
evitar vencimientos y satisfacer la demanda hasta la adquisicion del nuevo producto
incluido en reemplazo. Una vez agotado el stock de los productos excluidos, los mismos
seran dados de baja del SIH y pasaran a formar parte de un archivo de historicos.

p) La inclusién de nuevos productos tanto en el Vademécum Institucional de
Medicamentos como en el Cuadro Basico de Dispositivos Médicos; incluidos los
Reactivos de Laboratorio y Productos de Iméagenes/Medicina Nuclear y de Control de
Calidad, deberda suponer la exclusion de otros que han quedado relegado o en desuso,
cuya responsabilidad directa serd del Jefe de Dpto. y Servicio respectivos, debiendo
actualizar el Protocolo inmediatamente después que se haya incluid6_elproducto.

3. CRITERIOS PARA INCLUSION:

a) La inclusién de nuevos productos en el Vademécum de Medicamentos y/o Cuadro
Basico de Dispositivos Médicos; incluidos los Reactivos de Laboratorio y Productos de
Imagenes/Medicina Nuclear y de Control de Calidady se realizaran en funcion de las
necesidades terapéuticas de los pacientes.

b) Mejor perfil de eficacia, efectividad y séguridad.

c) Mejor relacidn costo/beneficio (Farmace-economia)

d) Simplificacion de la individualizaeién' posologia (versatilidad en las formas de
dosificacion, para los casos de medicamentos).

e) Seleccion de farmacos sobrg 10s cuales existan informacion solida y suficiente
obtenida en estudios clinicos y de los que existan datos objetivos de su uso en el ambito
médico.

) Considerar el cost0 total del tratamiento y compararlo con los existentes.

g) Elaborar un listado-de los medicamentos a ser incluidos y determinar:

g.1. Qué medicamentos son mas importante y cudles son menos esenciales.

g.2. Quémedicamentos son mas costosos.

g.3. Qu€ todas las areas de gestion médicas y no médicas puedan realizar sus
observacignes'sobre la lista de inclusion y que las mismas puedan ser debatidas.

h) Se~deben poder incluir medicamentos; dispositivos médicos; reactivos o productos
con agilidad en situaciones excepcionales o de emergencia.

i) Se debe adecuar a las Cartera de Servicios Institucional.

i) Se debe realizar la estimacion de costo y potenciales ahorros, se debe incluir el
costo del medicamento y de hospitalizacion — segiin sea el caso.

k) Considerar la disponibilidad comercial del medicamento; dispositivo médico;
reactivo o producto en el mercado local.

)] Considerar si el medicamento propuesto es realmente superior a los ya existentes

en eficacia, seguridad, comodidad de dosificaciéon y administracion.

Ausencias de respuestas a los medicamentos disponibles o contraindicaciones.
"‘i{i La solicitud de inclusion de protocolo serd presentado al Comité, en formato y con
“os establecidos en el mismo, por via de la Unidad de Regulaciéon Farmacéutica y
OKd, estar avalada por la opinion positiva undnime o en mayoria (con mencién de la
hion contraria en acta) del Jefe de Servicio involucrado y dos especialistas que
conformen el Staff de Profesionales de dicho Servicio. La argumentacion debera contar
con la evidencia cientifica de Nivel No Superior a Ila.
0) La solicitud sera analizada en sesiones bimestrales del CEPRO que emitird un

;ig:a\énen unanime o en mayoria, con mencién de las opiniones contrarias en acta y

s

sler ;‘f&ia a la Gerencia de Salud, que como Coordinador General del Comité decidira su
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presentacion al Consejo de Administracion, segun los tiempos y el grado de urgencia de
los protocolos propuestos.
p) De requerirse datos adicionales se podran solicitar al Servicio de origen.

3.1. CRITERIOS PARA INCLUSION DE MEDICAMENTOS ONCO-
HEMATOLOGICOS Y OTROS DE ALTO COSTO:

a. Ademas de los criterios de inclusion ya mencionados anteriormente, los medicamentos
de uso onco-hematologico y otros de alto costo, deberan estar acompafiados por Datos
Estadisticos contenidos en una Tabla “Excel” que detalle la lista de pacientes por tipo de
afeccion, estadio de la enfermedad, evolucion o resultado terapéutico que se considere
ineficiente, efectos secundarios correspondientes del medicamento que se pretenda
reemplazar, como justificacion técnica.

b. También se deberd especificar en dicha tabla, si el preducts’ estd destinado a
tratamientos netamente paliativos o no; el tiempo de sobrevidasque se pretende y los
costos por paciente y totales. Todo respaldado con reportesde, resultados a nivel regional
de referencia confiable.

4. CRITERIOS PARA EXCLUSION:

a) La exclusion de productos en el Vademiéeum Institucional de Medicamentos y/o
Cuadro Basico de Dispositivos Médicossnincluidos los Reactivos de Laboratorio y
Productos de Iméagenes/Medicina Nuclear,y.de Control de Calidad, es responsabilidad
del Jefe de Dpto./Servicio de €g especialidad respectiva y debe solicitarse
inmediatamente, posterior a la inclusion de un nuevo producto que lo sustituya, para
evitar compras innecesarias.

b) Retiro del producto del srercado.

c) Duplicidad de €quivalentes o equivalentes terapéuticos (en caso de
medicamentos).

d) Disponibilidad de alternativas de mayor seguridad, eficacia y/o de mejor relacion
coste/beneficio (Farmaco-economia)

e) Bajo oule consumo durante el periodo anual anterior; a ser determinado por
farmaco y,segtin patologias

1) Reaceion adversa del medicamento (RAM comprobado).

g) La-existencia de criterios documentados para la exclusion de un producto.

S. CRITERIOS PARA MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS:

a) Adecuacion de las formulaciones, concentraciones y/o presentaciones que aclaren
y faciliten la adjudicacién del medicamento, dispositivos médico, reactivo o producto,
con\mderando las necesidades institucionales.

SOH)A Comunicacion de variacion en las especificaciones técnicas del medicamento,
"q\ smvos médico, reactivo o producto de parte del fabricante.

¥, Adecuacion de las especificaciones técnicas del medicamento, dispositivos
i dlco reactivo o producto, de acuerdo a las innovaciones farmacolégicas avaladas por

estudios cientificos.

d) La existencia de criterios documentados para la modificaciéon de las
especificaciones técnicas.
e) Contar con el listado de medicamentos a ser modificados que cuenten con las

-, observaciones de las 4reas médicas afectadas en su uso, antes de proponer su
\modiﬁcacién.

vy
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f) Igualmente para la modificacion de EETT de productos, se deberan considerar no
solo criterios cientificos, sino Financieros; sin la exclusidon de uno u otro.

6. PROCESO DE INCLUSION:

a) El Jefe de Departamento y/o Servicio, con la anuencia del Director de Area,
debera remitir la solicitud justificada, a la Gerencia de Salud en su caracter de
Coordinador General del CEPRO por que utilizara el formulario respecto del
medicamento, dispositivo médico, reactivo o producto a incluir.

b) La Unidad de Regulaciéon Farmacéutica (URF) procederd a verificar, analizar e
informar/recomendar sobre la propuesta a las Gerencias Integrantes del Comité,
considerando los criterios de inclusion.

c) El CEPRO podra realizar las sugerencias de inclusioneS_en el Vademécum
Institucional de Medicamentos y/o Cuadro Basico de Dispositivos Médicos; incluidos los
Reactivos de Laboratorio y Productos de Imagenes/Medicina Nuclear y de Control de
Calidad, teniendo en cuenta los criterios de inclusion.

d) El CEPRO presentara lo resuelto a la Gerencia.de Salud y ésta elevara la solicitud
de inclusion a consideracion del Consejo de Administracion.

7. PROCESO DE EXCLUSION:

a) El Jefe de Departamento y/o Servicip, con la anuencia del Director de Area,
debera remitir la solicitud justificada,(a la Gerencia de Salud en su caracter de
Coordinador General del CEPRO“\por que utilizara el formulario respecto del
medicamento, dispositivo médico, reactivo o producto a excluir.

b) La Unidad de Reguldcion®Farmacéutica (URF) procedera a verificar, analizar ¢
informar/recomendar sobre la propuesta a las Gerencias Integrantes del Comité,
considerando los criterios de exclusion

c) El CEPRO podra realizar las sugerencias de exclusiones en el Vademécum
Institucional de Medicamentos y/o Cuadro Basico de Dispositivos Médicos; incluidos los
Reactivos de Laberatorio y Productos de Imagenes/Medicina Nuclear y de Control de
Calidad, teniende en cuenta los criterios de exclusion.

d) El EEPRO presentara lo resuelto a la Gerencia de Salud y ésta elevara la solicitud
de exclusion a consideracion del Consejo de Administracion.

8. PROCESO DE MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS:

a) El Jefe de Departamento y/o Servicio, con la anuencia del Director de Area,
debera remitir la solicitud justificada, a la Gerencia de Salud en su caracter de
Coordinador General del CEPRO por que utilizara el formulario respecto del

o YN LB La Unidad de Regulacién Farmacéutica (URF) procedera a verificar, analizar e
osm s ofgrmar/recomendar sobre la propuesta a las Gerencias Integrantes del Comité,
s0igiderando los criterios de modificacion de EETT.

El CEPRO podra realizar las sugerencias de modificaciéon de EETT en el
Vademécum Institucional de Medicamentos y/o Cuadro Basico de Dispositivos Médicos;
incluidos los Reactivos de Laboratorio y Productos de Imagenes/Medicina Nuclear y de
Control de Calidad, teniendo en cuenta los criterios de modificacion.
d) El CEPRO presentara lo resuelto a la Gerencia de Salud y ésta elevara la solicitud
medificacion a consideracion del Consejo de Administracion.

o
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9. MODIFICACION EN LA ASIGNACION DE USO A OTRAS ESPECIALIDADES
DE MEDICAMENTOS Y/O DISPOSITIVOS MEDICOS EN EL VADEMECUM
INSTITUCIONAL Y/O CUADRO BASICO:

Las modificaciones solicitadas por los Jefes de Dptos./Servicios, recomendadas por la
Unidad de Regulacion Farmacéutica, en la asignacion a otras especialidades (ampliacion
de uso) de medicamentos y/o dispositivos médicos, seran autorizadas por Resolucién de
la Gerencia de Salud - previo andlisis de la propuesta, conforme a la RCA 008-007/10
que aprueba el Vademécum Institucional de Medicamentos vigente.

10. MIGRACION EN EL USO DE MEDICAMENTOS DEL VADEMECUM
INSTITUCIONAL  Y/O  DISPOSITIVOS MEDICOS ./ ENTRE LAS
CLASIFICACIONES EXISTENTES PARA SU USO:

Las modificaciones solicitadas por los Jefes de Dptos./Séryicios, recomendadas por la
Unidad de Regulacién Farmacéutica, para la migracidn ‘delmedicamentos y/o dispositivos
médicos entre las clasificaciones existentes para“suy, Uso (Ambulatorio, Hospitalario,
Restringido, Restringido con protocolo y Limitade _por paciente), seran autorizadas por
Resolucion de la Gerencia de Salud - previo, apélists de la propuesta, conforme a la RCA
008-007/10 que aprueba el Vademécum Institucional de Medicamentos vigente.

11. RESULTADO DE LA REUNION DEI-COMITE;:

a) El CEPRO emitird un dictamen no vinculante, en el cual se recomendard la
aceptacion o el rechazo del_nuevo protocolo, con argumentos sdlidos. El dictamen
consignara también las_ opihiones en disidencia con la mayoria, siempre que se
encuentren debidamente argumentadas con evidencias cientificas o solidos elementos
administrativos, de q)manera a presentar a las autoridades el panorama mdas amplio y
preciso posible sobre.el protocolo en cuestion.
b) El dictamen-podra también proponer un Protocolo adaptado a la realidad y las
necesidades, institucionales que debera ser analizado por el especialista proponente y
devueltoncomo tiempo méaximo de 2 (dos) semanas anteriores a la siguiente reunion
ordinafialdel Comité.
¢) . Bl dictamen del CEPRO debera incluir los datos estadisticos correspondientes al
¢aso) de manera que la maxima autoridad pueda valorar los datos técnicos y financieros
en los que se basa el pedido de inclusion.
d) El CEPRO ademas debera proponer la inclusiéon de los medicamentos;
disposi\tivos médicos, reactivos o productos necesarios para la aplicacion del Protocolo
: 'ﬁi@‘ﬁ%@do y el caracter de adjudicacion de los mismos a los usuarios (libre demanda,
lialo por especialidad, restringido por paciente, con Resolucion de Gerencia de

Dikla dependencia que ésta disponga)

El dictamen sera utilizado como argumento de la propuesta de la Gerencia de
Salud en la proforma de resolucion en caso que sea positivo para la inclusion de
medicamentos o dispositivos médicos.

f)  El CEPRO debera establecer el periodo de carencia para acceso al medicamento;
|dispositivo médico o reactivo/andlisis a ser incluido en la Cartera de Servicios
'Institucional, tanto para el cotizante como para el beneficiario; conforme al costo del
producto y el impacto financiero que implique; el cual debe constar en la propuesta a ser
elevada al Consejo para su consideracion y eventual aprobacion.




INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

® TETA REKUAI r‘)”‘?““] 0030010

» GOBIERNO NACIONAL de fo gente

ANEXO III

FORMULARIOS PARA INCLUSION, EXCLUSION Y MODIFICACION DE

ESPECIFICACION TECNICA (EETT) DEL _VADEMECUM INSTITUCIONAL DE

MEDICAMENTOS _Y/O _CUADRO _BASICO DE_DISPOSITIVOS MEDICOS;

INCLUIDOS LOS REACTIVOS DE LABORATORIO Y PRODUCTOS DE IMAGENES/

MEDICINA NUCLEAR Y DE CONTROL DE CALIDAD.

1. CONSIDERACIONES GENERALES:

a)

b)

d)

Se establecen 3 (tres) formatos estdndar de formularios para inclusion, exclusion 'y
modificacion de especificacion técnica del Vademécum) Institucional de
Medicamentos (*); del Cuadro Basico de Dispositivos\Médicos (**); incluidos
los reactivos para Laboratorio de Analisis Clinicos \(***) y productos para
Imégenes/Medicina Nuclear (****) y para Control de Calidad (*****); donde
los items especificos se diferencian por la cantidad.de asteriscos asignados a cada
componente— conforme se visualiza.

Los items del formulario deben ser llenados en forma completa para ser
procesados por la Unidad de Regulagién-Farmacéutica. Caso contrario, seran
devueltos a su origen, con la observacion correspondiente y la fecha de reingreso
del expediente es la que sera tenida en'cuenta como valida para su procesamiento.
El llenado de los formular©s ‘para inclusion, exclusion y modificacion de
especificacion técnica de medicamentos, dispositivos médicos, reactivos y
productos del VIM y CBDM, no se realizard de forma manual, sino sera tipeada
a computadora para gérantizar la legibilidad del texto. Para el efecto, la Unidad de
Regulacion Farmaeéutica publicara dichos formularios en la pagina de la Intranet
de la Gerencia de\Salud, carpeta de la Unidad de Regulacion Farmacéutica, desde
donde podrandescargarla.

Los formatos, estandar de formularios podran ser modificados a criterio de la
Gerencja de Salud, a través de la Unidad de Regulacion Farmacéutica - resolucion
medidnte; segiin necesidad y conforme a requerimientos o ajustes.

El éxpediente generado en el Dpto./Servicio a través del Sistema de Seguimiento
deExpedientes “JFILES” para la inclusion, exclusion y modificacion de
especificacion técnica del Vademécum Institucional de Medicamentos y/o del
Cuadro Basico de Dispositivos Médicos; incluidos los reactivos de Laboratorio y
productos para Imdgenes/Medicina Nuclear y para Control de Calidad, deberan
cumplir con los requerimientos establecidos en las disposiciones internas de la
Gerencia de Salud; particularmente lo referido al foliado correcto de la
documentacion, a través del agregado consecutivo de anexos; la ribrica de copias
de documentos en caso que no sean originales de manera a autenticarlas y la
remision en formato PDF del total del documento a los emails:

gs_gerencia@ips.gov.py y urf gs@ips.gov.py

Asisooan
L\Z‘Bn}(
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FORMULARIO DE INCLUSION

*MEDICAMENTO[] **DISPOSITIVO MEDICO[] ***REACTIVO LABORATORIO []

#++*[NSUMO IMAGENES/MEDICINA NUCLEARC]  #****REACTIVO CONTROL CALIDAD ]

Fecha de Solicitud: | N° de Expediente:

Direccién Proponente:

Dpto./Servicio Solicitante

Nombre del Solicitante:

Nombre genérico del producto:

Concentracion:

* Forma Farmacéutica/Especificaciones Técnicas (EETT):

Via de Administracion:

Presentacion:

Unidad de Medida:

* Uso: Marcar X Restring:[ ] Hospit:[ ] Ambul:[] Protocolg/] “Limit. por paciente[ ]

** [ndicaciones de Uso DM:

*** UUso previsto del producto p/ Lab..: (para el diagnostico in vitro des()

*** Tipo de Reactivo (en caso de ser patrén, indicar el tipo)

**** Indicaciones de Uso Imag/MN:

*%%%* Indicaciones de Uso Contro! Calidad:

** Especificaciones Técnicas DM: (composicién, medidasesterilidad, detalle de los componentes)

*** Especificaciones Técnicas p/ Lab..: (metodologia, metodelogia alternativa, componentes provistos y no
provistos-caracteristicas de la técnica: Capacidad de deteecion (limite de cuantificacion) Estabilidad de los
reactivos. Tipo de Muestra (adjuntar inserto del producto en espariol). Equipos automatizados a comodato,
materiales necesarios e insumos no suministradosy.Reactivos listos para uso calibradores y controles, el
reactivo debe ser dedicado o compatible al equipo‘automatizado.

**** Especificaciones Técnicas p/ Imdgenes'y M.N.: (composicion, medidas, esterilidad, caracteristicas
eléctricas, mecénicas, condiciones de empdque y almacenamiento)

***+* Especificaciones Técnicas: (eemposicion, medidas, esterilidad, detalle de los componentes)

,Por qué se propone la inclusidn de €ste producto?

Justificacion: (con datos estadistico$ de pacientes que necesiten ser tratados en el IPS)

*** Justificacién: (por qué necesitan el reactivo en el IPS)

Ventajas y Beneficios,para ebusuario:

* Eficacia y/o efectividad)(expresado en porcentaje p/ medicamento)

** Eficacia y/o efgetividad (en los procedimientos en los cuales se utilizaran el producto)

*** Utilidad Clinica

*** Validez\denla prueba diagnostica: Sensibilidad y Especificidad, VPP, VPN Sensibilidad expresa cuan
"sensible'l’ s la prueba a la presencia de la enfermedad y Especificidad indica la capacidad que tiene la
prueba(de, identificar como sanos (no enfermos) a los que efectivamente lo son. Adjuntar un estudio
cienfifico” que demuestre por lo menos uno de los indicadores. Si el reactivo es de seguimiento no de
diagn6stico indicar la importancia de la prueba en el seguimiento de la enfermedad. Si no hay estudio
cientifico publicado, colocar no posee.

**%* Eficacia y/o efectividad:

**** Periodo de vida util (igual o mayor a 60 meses)

Seguridad:

* Desventajas del uso o contraindicaciones y efectos adversos e interacciones:

* Servicios Involucrados (todos los que van a utilizarlo)

*** Servicios Involucrados (todos los que van a solicitar la prueba)

* Restricciones que se debe imponer a la prescripcion:

)N BORestricciones (dependencias que utilizaran el producto):

xR d Restricciones (dependencias que utilizaran el producto):

BN promedio del tratamiento:

Salu)
]

4 . .
Estdk0s necesarios previos al uso:
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Relacion Costo-Beneficio:

* Medicina basada en la evidencia del medicamento (estudios cientificos)

*** Dependencias que utilizardn el producto: (Laboratorios de Anélisis Clinicos a nivel pais)

1.2fervicios Médicos involucrados: (todos los que van a utilizar, ademés cada Servicio debe presentar su

1 pfé;ocolo de uso)
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*** Servicios Médicos involucrados (todos los que van a solicitar la prueba)

***x* Adjuntar Monografia de la Farmacopea utilizada:

* Otros productos similares disponibles en el Vademécum:

* Producto del Vademécum que serd reemplazado/excluido con esta inclusién, previo consenso con todos
los Servicios afectados. Adjuntar nota de consenso.

* Producto del Vademécum que disminuira su consumo con esta inclusion, previo consenso con todos los
Servicios afectados. Adjuntar nota de consenso.

Nombre/s Comercial/es del Producto: (tres como minimo)

Empresa/s Proveedora/s: (tres como minimo)

*** Empresa/s Proveedora/s: (si hay una o varias, especificar todas)

*** Afio de Aceptacion de Uso: (mundial)

Habilitacién de la empresa (N° e indicar en qué folio se encuentra)

*EMA (completar con datos numéricos y adjuntar documentos e indicar en que folio se encuentra)

FDA (completar con datos numéricos y adjuntar documentos e indicar en que folio_se encuentra)

EXPERIENCIA NACIONAL (nombre del de/las institucidén/es donde utilizan? pibliCas y/o privadas)

CE (completar con datos numéricos y adjuntar documentos e indicar en quéMolio se encuentra) No para
farmacos.

ISO (completar con datos numéricos y adjuntar documentos e indicar.emgué folio se encuentra) No para
farmacos.

* Guia o Protocolo de Uso para el IPS:

** Guia o Protocolo de Uso (de los procedimientos en los cuales se utilice el producto):

*** Guia de Uso Procedimiento: (aprobado por la Gerencia)de Salud., si es nuevo el reactivo, poner no
posee o nimero de expediente si estd en proceso de aprobacion, indicar el procedimiento que sugiere el
fabricante en el inserto del reactivo.

**%*% Guia de Uso en Espafiol (en caso que necesite)

***** Guia de Uso, Protocolo de Uso y/o téenicas.analiticas:

* Certificado de Registro Sanitario del farmacg (N° e indicar en qué folio se encuentra)

** Certificado de Registro Sanitario DM (N° e indicar en qué folio se encuentra)

*** Certificado de Registro o Inscripcion vigente del producto ofertado, expedido por el Laboratorio
Central del MSP y BS.

*** Certificado de Habilitaciéll vigente como importador o distribuidor de productos para diagndstico de
uso in vitro, otorgado por el Laboratorio Central del MSP y BS.

**** Certificado de Registro Sanitario Imag./MN (N° e indicar en qué folio se encuentra)

**%* Certificado de'eontrol de calidad, Certificado de analisis o informe de las pruebas de disefio,
verificacion y validacion

Paises que utilizan el producto:

Otros Organismo$ Reguladores

Costo Unitariovdel producto: (si hay varias colocar el promedio)

* RelaciomCosto/Beneficio Farmaco:

** Relacion Costo/Beneficio DM:

**¥ Costo/Beneficio - Costo/Efectividad: (indicar el beneficio para la institucién y para el paciente)

% *¥ Relacién Costo/Beneficio Imag./MN:

Pacientes estimados por afio:

Cantidades estimadas por aiio:

Gasto Anual estimado en el producto:

Fecha de Procesamiento de la Solicitud en la U.R.F.:

OBS.: Es obligatorio respaldar las justificaciones con datos estadisticos de pacientes tratados en el IPS.
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Firma y Sello Direccion Firma y-S¢llo Jefatura Dpto. Firma y Sello Jefatura Servicio
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FORMULARIO DE EXCLUSION

*MEDICAMENTO[]  **DISPOSITIVO MEDICO[ ] ***REACTIVO LABORATORIO []

*+**INSUMO IMAGENES/MEDICINA NUCLEARL]  #*+**REACTIVO CONTROL CALIDAD [

Fecha de Solicitud: | N° de Expediente:

Direccidén Proponente:

Dpto./Servicio Solicitante

Nombre del Solicitante:

Nombre genérico del producto:

Cédigo:

Costo Unitario del producto:

,Por qué se propone la exclusion de este producto?

,Qué producto sustituird al excluido?

El producto propuesto para la exclusion es realmente inferior a los ya existentes en eficacia, seguridad,
comodidad de dosificacidn y administracién? Indique los motivos para la exclusion:

Servicios involucrados que dejaran de utilizar el producto. Se debe an€xar nota de consenso de todos los
afectados.

Gasto Anual que se ahorrard con la exclusion del producto:

Adjuntar informacion cientifica que demuestre su baja eficacia,\inseguridad y ineficiencia, estudios clinicos
si existen, aprobacién de la FDA y/o EMA de corresponder;

Fecha de Procesamiento de la Solicitud en la U.R.F.:

Firma y Sello Direccion Fifma y Sello Jefatura Dpto. Firma y Sello Jefatura Servicio
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FORMULARIO PARA MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

*MEDICAMENTO[]  **DISPOSITIVO MEDICO[_] ***REACTIVO LABORATORIO []

****INSUMO IMAGENES/MEDICINA NUCLEARE]  #***+*REACTIVO CONTROL CALIDAD ]

Fecha de la Solicitud: | N° de Expediente:

Direccién Proponente:

Dpto./Servicio Solicitante

Nombre del Solicitante:

Nombre genérico del producto:;

Cédigo:

Concentracion Actual:

Concentracion Propuesta:

Forma Farmacéutica Actual:

Forma Farmacéutica/Especificaciones Técnicas Propuesta:

Via de Administracion Actual:

Via de Administracién Propuesta:

Presentacion Actual del producto:

Presentacién Propuesta:

Unidad de Medida Actual:

Unidad de Medida Propuesta:

Uso Marcar X Restring:[]  Hospit{_]  Ambul.:/Y Protocolo:[ ] Limit. por paciente[ ]

Indicaciones de Uso Propuestas:

*** Uso previsto del producto (para el diagndsticoqin Vitre, de...):

*%% Utilidad Clinica:

**%** Tipo de REACTIVO (en caso de ser patrén, indicar el tipo):

** Especificaciones Técnicas actuales DM:

** Especificaciones Técnicas Propuestas DM:  (composicion, medidas, esterilidad, detalle de los
componentes)

*** Especificaciones Técnicas Aectuales p/ Lab.:

*** Especificaciones Técnicas| Propuestas p/ Lab.: (metodologia, metodologia alternativa, componentes
provistos y no provistos-caracteristicas de la técnica: Capacidad de deteccion (limite de cuantificacion)
Estabilidad de los reactivos. *Tipo de Muestra  (adjuntar inserto del producto en espafiol). Equipos
automatizados a comodato, materiales necesarios e insumos no suministrados. Reactivos listos para uso
calibradores y controles,el reactivo debe ser dedicado o compatible al equipo automatizado.

**** Especificaciones*Técnicas Actuales p/ Imagenes y MN.:

***% Especificaciones Técnicas Pospuestas p/ Imégenes y M.N.. (composicion, medidas, esterilidad,
caracteristicas gléctricas, mecanicas, condiciones de empaque y almacenamiento)

***%* Especificaciones Técnicas Actuales p/ C.C.:

**xkx( Especificaciones Técnicas Propuestas:  (composicién, medidas, esterilidad, detalle de los
compeonentes)

**%% Por qué se propone el cambio?

*%% Jtilidad Clinica:

**%* Periodo de vida util (igual o mayor a 60 meses)

Ventajas y Beneficios para el usuario de la modificacion propuesta sobre la actual:

* Eficacia, Seguridad y/o Eficiencia del farmaco: adjuntar informacién cientifica que lo demuestre (en
espafiol o traducida)

** Eficacia y/o Efectividad en los procedimientos en los cuales se utilicen el producto: ****

*** Yalidez de la prueba diagndstica: Sensibilidad y Especificidad, VPP, VPN Sensibilidad expresa cuan
. 's@rcrszle"" es la prueba a la presencia de la enfermedad y Especificidad indica la capacidad que tiene la

zaryeba,dé;identificar como sanos (no enfermos) a los que efectivamente lo son. Adjuntar un estudio cientifico
spfMgstre por lo menos uno de los indicadores. Si el reactivo es de seguimiento no de diagndstico indicar
ahcia de la prueba en el seguimiento de la enfermedad. Si no hay estudio cientifico publicado,
! wibcar no posee.

*%x* Efectividad:

*** Dependencias que utilizaran el producto (Laboratorio a Anélisis Clinicos a nivel pais):

Seguridad* kok  dkkkk %k Kk k

* Desventajas, contraindicaciones, efectos adversos e interacciones de la modificacién propuesta
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* Servicios involucrados (todos los que van a utilizarlo)

*** Servicios involucrados (todos los que van a solicitar la prueba)

* Otros productos similares disponibles en el Vademécum:

* Qué producto del Vademécum disminuird su consumo con esta modificacion, previo consenso con todos los
Servicios afectados. Adjuntar nota de consenso.

* Restricciones que se debe imponer a la prescripcion:

** Restriccion (dependencias que utilizarén el producto)

**kk Restriccion (dependencias que utilizaran el producto)

**kxk Restricciones (dependencias que utilizardn el producto)

* Duracion Promedio del Tratamiento:

* Estudios necesarios previos al uso:

* Relacién Costo-Beneficio:

** Costo-Beneficio:

*** Costo-Beneficio/Costo-Efectividad (indicar el beneficio para la institucién y para-el asegurado):

*%%%* Costo-Beneficio:

*** Dependencias que utilizaran el producto (Laboratorios de Andlisis Clinicos,a‘nivel pais):

Nombre/s Producto Comercial (minimo 3 productos); ¥ ** = *¥**

Empresa/s Proveedora/s (minimo 3 empresas):

*** Afio de aceptacion de uso (mundial):

Certificado de Registro Sanitario (N° y copia — De todas las empresas Citadas); * ** ****

Habilitacion de la empresa: **

**** Habilitacion de la empresa, recibido por el MSPyBS);

* EMA (completar con datos numéricos y adjuntar documentos):

* FDA (completar con datos numéricos y adjuntar doglimentos). ** = *¥* kxkx  xkkxx

EXPERIENCIA NACIONAL (nombre de la/s Instifueidn/es donde utilizan):

CE (completar con datos numéricos e indicar efi qué folio se encuentra); ** ***  kxxk  okdokokx

I1SO (completar con datos numéricos e indicar en'qué folio se encuentra): **  *¥**  kkkk  kkaxx

* Guia o Protocolo de Uso para el IPS:

** Guia o Protocolo de Uso (de los procedimientos en los cuales se utilice el producto):

*** Guia de Uso Procedimiento: (aprobado por la Gerencia de Salud., si es nuevo el reactivo, poner no posee
o niimero de expediente si estafen proceso de aprobacion, indicar el procedimiento que sugiere el fabricante
en el inserto del reactivo.

**** Guia y/o Protocolq delUse (en los procedimientos en los que se utilice el producto):

**** Guia de Uso en ESPANOL (en caso que se necesite):

**x** Guia de Uso, Rrotocolo de Uso y/o técnicas analiticas:

* Certificado de Registro Sanitario del farmaco (N° e indicar en qué folio se encuentra)

** Certificado'deRegistro Sanitario DM (N° e indicar en qué folio se encuentra)

*** Certificadg de Registro o Inscripcion vigente del producto ofertado, expedido por el Laboratorio Central
del MSPE BS”(MINIMO 2 MARCAS)

*** Cértificado de Habilitacion vigente como importador o distribuidor de productos para diagnéstico de uso
inlvitro, otorgado por el Laboratorio Central del MSP y BS. (MINIMO 2 EMPRESAS)

***# Certificado de Registro Sanitario Imag./MN (N° e indicar en qué folio se encuentra)

***% Certificado de control de calidad, Certificado de analisis o informe de las pruebas de disefio,
verificacion y validacion

Paises donde se utiliza el producto: *** **xx  sxkkx

Otros Organismos Reguladores (donde estd registrado el producto) * **  x¥¥  xxkk  dokkkx

Costo Unitario del producto: (si hay varias colocar el promedio) ****

Relacion Costo/Beneficio Farmaco:

L Relacion Costo/Beneficio DM:

‘:‘}%"’:Ccis',to/Beneﬁcio - Costo/Efectividad: (indicar el beneficio para la institucién y para el paciente)
¥4 Refacion Costo/Beneficio Imag /MN:

Jasfented estimados por afio:

%'9¢ 7 [Cantidades estimadas por afio:

Gasto Anual estimado en el producto (aclarar el consumo durante el tratamiento):

Criterios Cientificos y Financieros (sin la exclusién de uno u otro):

** Adjuntar informe cientifico (para los productos de Clase II B en adelante:

**¥k Adjuntar informe cientifico (para los productos de Clase Il B en adelante:

* Adjuntar informacion cien_t?ﬁca que demuestre su eficacia, seguridad y eficiencia (en espafiol o traduccién)

ST T
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opcional.

Fecha de Procesamiento de la Solicitud en la U.R.F.:

Firma y Sello Direccién Firma y Sello Jefatura Dpto. Firma y Sello Jefatura Servicio




