Instituto de Prevision Social Acta N° 006/2026 de fecha 21 de enero de 2026
Consejo de Administracion

RESOLUCION C.A. N° 006-031/2026

POR LA QUE SE APRUEBA LA CARACTERIZACION DEL SUBPROCESO Y EL
DISENO DEL PROCEDIMIENTO PARA GESTION DE ACTUALIZACION DEL
VADEMECUM INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS Y CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS VERSION 1 Y SU CORRESPONDIENTE FLUJOGRAMA
Y LOS DOCUMENTOS DEL ANEXO, EN EL MARCO DEL PROCESO GESTION DE
REGULACION FARMACEUTICA, PERTENECIENTE AL MACROPROCESO
GESTION DE SERVICIO DE APOYO A LA SALUD DEL INSTITUTO DE
PREVISION SOCIAL”.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 6872026, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 12 de enefg de 2026, el cual contiene la
Nota Interna GS/N° 004/2026, de fecha 06 de enero de 2026,\d¢ la Gerencia de Salud, por el
que se eleva a consideracion de la Méaxima Autoridad el Proyecto de Resolucion “POR LA
QUE SE APRUEBA LA CARACTERIZACION DELSUBPROCESO Y EL DISENO DEL
PROCEDIMIENTO PARA GESTION DE ACTUALIZACION DEL VADEMECUM
INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS . YC'€UADRO BASICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS VERSION 1 Y SU CORRESPONDIENTE FLUJOGRAMA, EN EL MARCO
DEL PROCESO GESTION DE REGULACION FARMACEUTICA, PERTENECIENTE AL
MACROPROCESO GESTION DE SERVICIO DE APOYO A LA SALUD DEL INSTITUTO
DE PREVISION SOCIAL”; y

CONSIDERANDO: Que el (Decreto - Ley N° 1860/50 aprobado por Ley N° 375/56 y
modificado por el Art. 2° de la ey N° 98/92, en su articulo 13° inciso b), faculta al Consejo de
Administracién del IPS a_“Dietar y reformar los reglamentos internos del Instituto”,

Que, por Resolucion(C.A. N° 039-007/2009, de fecha 28 de abril de 2009, “POR LA QUE EL
INSTITUTO DE, RREVISION SOCIAL SE COMPROMETE A LA IMPLEMENTACION DEL
MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO DEL PARAGUAY — MECIP”;

Que, por Resolucion C.A. N° 090-001/2020, de fecha 30 de octubre de 2020, “POR LA QUE
SE ADOPTA LA NORMA DE REQUISITOS MINIMOS Y LA MATRIZ DE EVALUACION
PARA UN SISTEMA DE CONTROL INTERNO DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL
INTERNO PARA INSTITUCIONES PUBLICAS DEL PARAGUAY — MECIP 2015,

Que, por Resolucion C.A. N° 006-042/2023, de fecha 02 de febrero de 2023, “PORLA Q U E
SE APRUEBA LA ACTUA ACION DEL NORMOGRAMA INSTITUCIONAL -
VERSION 2, CONFORME A L BESOLUCION C.A. N° 043-020/2018, DE FECHA 28 DFE

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLQS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
<2 ECON. JQSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
wzt: SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige I\ materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con excepeion

R T
f mento es de caracter publico, garwando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
de aquellos documentos que por su naturaleza, su accesse encuentre restringido por la Ley.
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JUNIO DE 2018 “POR LA QUE SE ADOPTA EL SISTEMA DE GOBERNANZA Y
CONTROL INTERNO COMO NORMOGRAMA DEL INSTITUTO DE PREVISION
SOCIAL, EN EL MARCO DE LA IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE
CONTROL INTERNO PARA INSTITUCIONES PUBLICAS DEL PARAGUAY (MECIP)”

Que, por Resolucion C.A. N° 109-032/2024 “POR LA QUE SE APRUEBA EL MAPA DE
PROCESO DEL INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL, VERSION 7, EEABORADO EN EL
MARCO DE LA CONSTRUCCION DEL SISTEMA DE EONTROL INTERNO
INSTITUCIONAL, CONFORME A LA NORMA DE REQUISITOS MINIMOS — MECIP 2015 ";

Que, el procedimiento Gestion de Actualizacion del Vademécum Institucional de
Medicamentos y Cuadro Bésico de Dispositivos Médicos. Versién 1 y su correspondiente
flujograma, en el marco del proceso Gestion de Regulation Farmacéutica, perteneciente al
macro proceso Gestion de Servicio de Apoyo a la Sahighdel Instituto de Prevision Social, se
encuentra conformado por los siguientes documentoss

Normograma;

Productos;

Insumos;

Actividades;

Tareas;

Informes; -
Disefio de Procedimientos;

Disefio Flujograma.

SR o a0 o

Que, la Gerencia de“Salud es la dependencia responsable de la correcta ejecucion e
implementacion dehprecedimiento “Gestion de Actualizacién del Vademécum Institucional de
Medicamentos y\Cuadro Basico de Dispositivos Médicos Versién 1 y su correspondiente
flujograma, en, el marco del proceso Gestion de Regulacion Farmacéutica, perteneciente al
macro proceso/Gestion de Servicio de Apoyo a la Salud del Instituto de Prevision Social”;

Que, ¢l seguimiento y las revisiones periddicas, por las dependencias involucradas en el
procedimiento, permiten evaluar el desempeiio del mismo y determinar el cumplimiento de los
objetivos establecidos, asi como las mejoras a ser incorporadas en las siguientes versiones;

[ l

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRI1EZ ACOSTA, PRESIDENTE ‘ '
DR. CARLOS ALBERT® PEREIT:A OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIOD
ECON. JOSE EMILIO ARGANA ©ONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRALCION

ABG. ANA MARIA ANGE'LICA CASTRO AQUINQO. Secretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento es de cardcter pablico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. 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 excepcion

de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. /
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Que, la Gerencia de Salud conjuntamente con la Direccion de Organizacion y Calidad, han
dado su conformidad para elevar a consideracion de la Maxima Autoridad el proyecto de
resolucion de aprobacion del procedimiento mencionado;

Que, la propuesta en cuestion, cuenta con el parecer favorable de la Gerente Interina de la
Gerencia de Salud, garantizando asi su conformidad, en los términos de la Nota Interna GS/N°
004/2026, de fecha 06 de enero de 2026 y del Formulario de Recepcionde Expedientes para
tratamiento por parte del Consejo de Administracion del IPS, suscritos por la/misma;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINIS"I:RACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SQCIAL

RESUELVE:

Aprobar la Caracterizacion del Subproceso-y el Disefio del Procedimiento para Gestion
de Actualizacién del Vademécum Justiticional de Medicamentos y Cuadro Basico de
Dispositivos Médicos y su correspondiente flujograma, en el marco del Proceso Gestion
de Regulacién Farmacéutica, perteneciente al macro proceso Gestion de Servicio de
Apoyo a la Salud del Instituté~de Prevision Social”, y los documentos incluidos en el
Anexo, los cuales se/encuentran refrendados por la Secretaria del Consejo de
Administracion, y las areas técnicas respectivas, que consta de 55 (cincuenta y cinco)
fojas y se adjunta a {a presente Resolucion. ---

2°)  Disponer queda Gerencia de Salud es la dependencia responsable de la implementacion
y correcta gjecucion del procedimiento Gestion de Actualizacion del Vademécum
Institucional"de Medicamentos y Cuadro Basico de Dispositivos Médicos Version 1, asi
como-de.su revision periddica para la inclusion de mejoras operativas.

3°) ( Establecer que la Gerencia de Salud es la responsable de la integridad del expediente
fisico y su coherencia con la version digital registrada para su tratamiento por parte del
Consejo de Administracion.

!

4°)  Comunicar a quienes corresponda y fébi'}?ar, - \
SC/rr/jo.-

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE )

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFF]ODO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUAR OO INSFRAN DIETRICH

SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

ﬁil %;esente instrumento es de cardcter publico, garantlzand%e transparencia de la g8 ibn-puplica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materiaNen atencion al principio de publfcidad de la administracion piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 33
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Modelo Estandar de Control Interno - MECIP
Caracterizacion de Subproceso

Entidad: Instituto de Previsién Social

Macroproceso:
Gestion de Servicio de Apoyo a la Salud. - CadigoiAf) SAS

Proceso:
Gestion de Regulacion Farmacéutica . - Coédigo: (f) SAS_006

Subproceso:
Gestion de actualizacion del Yademecum Institucional de medicamentos y cuadro
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Entidad: Instituto de Previsién Social
Subproceso; Gestién de actualizacion del Vademecum Institucional de medicamentos y cuadro basico de dispositivos
médicos.-

Modelo Estandar de Control Interno - MECIP

Caracterizacion de Subproceso Normograma

Jerarquia: Leyes G Numero: 7021 E,ggha_. 2022-1 2-09

Am_c_ulg_.Amblto de aphcacnon Se encuentran sujetos al ambito de aphcac:én de Ia presente Ley: a) Los Organlsmos de Ia
Administracion Central del Estado, integrada por los Poderes Legislativo, Ejecutivo y Judicial; la Contraloria General de la
Republica; la Defensoria del Pueblo; la Procuraduria General de la Republica; el Ministerio Pablico; el Ministerio de la
Defensa Publica; el Consejo de la Magistratura; el Jurado de Enjuiciamiento de Magistrados; el Tribunal Superior de Justicia
Electoral; la Sindicatura General de Quiebras; y los demas érganos del Estado de naturaleza analoga. b) Las Entidades
Descentralizadas que comprende a los gobiernos departamentales; las universidades nacionales; los entes auténomos,
autarquicos, de regulacién y de superintendencia; las entidades publicas de seguridad social; las empresas publicas; las
entidades financieras oficiales; la Banca Central del Estado, y las otras entidades de la Administracién Publica
Descentralizada. ¢) Las sociedades anénimas en las que el Estado sea socio mayoritario. d) Las municipalidades. Las
instituciones citadas en los incisos b), ¢) y d), se sujetaran a las disposiciones de la presente Ley, sin perjuicio de que en
forma supletoria observen sus leyes organicas y demas normas especificas, en todo aquello que no se’Gponga a la presente \k=
Ley. Asimismo, se abstendran de celebrar cualquier clase de acto juridico, independientemente del nombre con el que se lo
identifique, que evada el cumplimiento de la presente Ley.

Articulo: Definicion de la necesidad. Para iniciar el procedimiento de contratacion, la convocante debera especificar al nivel
més detallado posible los bienes, servicios, consultorias y obras piblicas a adquirir con‘el(fin de satisfacer sus necesidades.
Para tales efectos, debera realizar un analisis previo en base a: a) Las necesidades deJos usuarios del bien o servicio. b)
Los inventarios existentes. c) Las soluciones actuales existentes. d) El resultado de contrataciones anteriores. e) Los
requerimientos que se derivan de la necesidad que se pretende satisfacer. f) Las-soluciones alternativas que permitan
satisfacer las necesidades.

Articulo; Catalogo de Bienes, Servicios, Consultorias y Obra Publica. Pafa laclasificacién de bienes, servicios, consultorias
y obras publicas, que contraten las instituciones publicas, se usara una glasificacion que permita codificarlos de forma clara,
reflejando los estandares acordados por la industria para los mismos -Este/catalogo sera utilizado, en todas las etapas del
procedimiento de contratacién y en el mismo contrato con el fin de"pramover una mayor estandarizacion y consolidacién de
los productos y servicios que van a adquirir las instituciones publicas, facilitar la agregacién de demanda y evaluar el
cumplimiento de la programacion del gasto. El Catalogo de Bienes, Servicios, Consultorias y Obra Publica contendra como
minimo la especificacion técnica del bien y la informacién de precios de adquisiciones tramitadas en el Sistema de
Informacién de las Contrataciones Publicas y ademas,«debera ajustarse y vincularse a lo establecido en el Clasificador
Presupuestario y a los criterios de imputacion de la Direccién General de Presupuesto del Ministerio de Hacienda. La
implementacidén gradual sera definida en la reglaméntacion.

‘Nirarreidn de Organizacion v Calidad

Articulo: Pliegos de Bases y Condiciones. Las convocantes elaboraran los pliegos de bases y condiciones de los
procedimientos de contratacién de conformidad con las disposiciones establecidas en los reglamentos y de conformidad a
los documentos estandar elaborados porila Direccion Nacional de Contrataciones Publicas. La Maxima Autoridad
Institucional de la convocante 0 a quien ‘ésta delegue debera aprobar mediante resolucién la convocatoria y el pliego de
bases y condiciones de los procedimientos de contratacion, los cuales deberan ponerse a disposicién de los interesados a
través del Sistema de Informacidn de las Contrataciones Publicas (SICP), a partir de la fecha de publicacion de la
convocatoria. En los procedimientos de contratacion sera obligacion de las convocantes elaborar las bases y condiciones del
llamado con la mayor amplitud de acuerdo con la naturaleza especifica del contrato con el objeto de que concurra el mayor %\

niamero de Oferentes y deberan ser suficientemente claras, objetivas e imparciales para evitar favorecer a algln participante.
En los pliegos de basés’y,Condiciones no se podra indicar marca especifica u otro derecho intelectual exclusivo, salvo que
se cuente con raZones justificadas para ello o que no exista otro modo de identificarlos, en cuyo caso dnicamente se los
utilizara de forma referencial. Los Pliegos de Bases y Condiciones utilizados en los procedimientos de contratacidn pablica
regidos por la presente Ley no tendran costo para los potenciales oferentes ni se podréa exigir pago alguno en conceptode .. ... -
derecho de participacion. Asimismo, no se podran exigir a los participantes requisitos distintos a los sefialados por la
presente Ley para la participacion, contratacién o adjudicacion, ni se podran establecer elementos que no resulten
técnicamente indispensables en los pliegos de bases y condiciones si con ello se limitan las posibilidades de concurrencia a '/
eventuales proveedores o contratistas. Las convocantes se abstendran de solicitar como requisito para participar en los
procedimientos de contratacién, la inscripcién en cualquier clase de registro distinto a lo dispuesto por la presente Ley.

INST]
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Jerarquia; Resolucion * Nimero; 148/2025 Ee_c.ha; 2025-04 29

Articulo: Establecer los requisitos generales que el Titular del Reglstro Samtano debera presentar a través de la plataforma L
del Sistema Informatico Integrado de Gestidon de Registros Sanitarios y de Establecimientos de Salud - DINAVISAPYy: a) -
Completar los campos requeridos para la solicitud del Registro Sanitario via plataforma/DINAVISAPY. b) Certificado de Libre
Venta (CVL) o documento equivalente (CPP, Registro Sanitario) vigente, emitido pef Ja Autoridad Sanitaria que avale la

de calidad y de los estudios de estabilidad del producto terminado. e) Control de afidad: Certifi cado analitico de la materia
prima activa, de origen y propio. f) Artes de rotulo, estuche y prospecto g) P J¢fde arancel. h) Buepas. Prapticasder: sz /\\\7/5
Fabricacion y Control vigente, segin Ley N° 3283/20(37 difisasipresy ,W@ﬁstanma Héﬁ%ﬁﬂ g&i"%@ﬁé‘f“‘ﬂf; 4
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Entidad: Instituto de Previsién Social
Subproceso: Gestion de actualizacion del Vademecum Institucional de medicamentos y cuadro basico de dispositivos
médicos.-

Modelo Estandar de Control Interno - MECIP

Caractenzaclon de Subproceso Normograma

J_e_[a[gma_., Resolumon Ee.eh& 2025-05-20

Anrticulo; Establecer los criterios para definir el procedlmlen (o] para Ia renovaCIén del Reglstro Sanltarlo de Medlcamentos de
Sintesis Quimica, conforme se detalla a continuacién: - Tipo 1: sera automatica Gnicamente en los siguientes casos: -
Cuando el producto objeto de solicitud no presente antecedentes de desvios de calidad. - Cuando el producto objeto de
solicitud no presente reportes de eventos adversos ante el Departamento de Farmacovigilancia. - Cuando el producto objeto
de solicitud no presente informe Vigilancia Post Comercializacion. - Cuando el elaborador del producto objeto de solicitud no |
presente incumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion. - Medicamentos de venta libre con principio/s activo/s de |
amplio rango terapéutico. - Medicamentos de venta bajo receta con principio/s activo/s de amplio rango terapéutico. - |
Medicamentos de venta bajo receta con principio/s activo/s de amplio rango terapéutico que no requieran estudios de \
bioequivalencia. TIPO II: La informacion debera ser evaluada por la DINAVISA previamente a la emision de la renovacion del |
Registro Sanitario, cuyo plazo no podra exceder de sesenta (60) dias de habiles desde la presentacion de la solicitud, para
los siguientes casos: - Medicamentos de venta bajo receta con principio/s activo/s de estrecho rango tefapéutico. -

[ ] -
Medicamentos de venta bajo receta con principio/s activo/s y formas farmacéuticas que requieran estudios/bioequivalencia. ] " é:
Para el proceso ve evaluacién, tanto para el Tipo | y Tipo ll, se tendra en cuenta informacion de reportes de T w
Farmacovigilancia, de Control de Calidad, de Vigilancia Post Comercializacién y verificacion de Buenas Practicas de W g C;
Fabricacion, emitidas por las Direcciones correspondientes de la DINAVISA. G.E_J &
o 2
Jerarquia: Resolticion = © Nomero: 215/202: “Eecha; 2025-01-01

Articulo; Remitirse al formulano incluido en en Anexo 1 de la presente resolucnﬁn

Jerarquia: Resolucion Numgr_o.. 234/2024 A ‘Fecha: 2024-09-10
Articulo: Establecer el regimen para la obtencién y ‘novacion de la inscripeidh Sanitaria de los productos clasificados com
suplementos dietarios, conforme a las disposiciones contenidas en 13 presente resolucion.

Articulo: Los suplementos dietarios deben contar con la Constangia dé inscripcion sanitaria para la fabricacion,
fraccionamiento importacién, distribucidn y comercializacion, la misma sera expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria, una vez que el solicitante haya cumplido con los requisitos establecidos en la presente Resolucion.

(=]

Articulo: Establecer que a los efectos de la presente Resolucion, se entenderd por: Suplementos dietarios: son productos
cuya finalidad es adicionar, complementar o incrementarda ingesta dietaria habitual con la incorporacion de nutrientes en la
dieta de las personas que presenten necesidades’basicas dietarias no satisfechas o mayores a las habituales. Se presentan
como fuente concentrada de nutrientes y/u otras sustancias con efecto fisiolégico o nutricional, solos o combinados,
incluyendo compuestos tales como vitaminaseminerales, oligoelementos, proteinas, aminoacidos, lipidos probiéticos,
sustancias bioactivas extractos vegetales, u otros nutrientes y sus derivados. El consumo de suplementos dietarios no debe
representar un riesgo para la salud. Siendo su administracion por via oral y pueden presentarse en diferentes formas
dosificables como: a) formas solidas: comprimidos, capsulas, granulado, polvos u otras. b) semisélidas: jaleas, geles u otras.
c) liquidas: gotas, solucién, u otras, Nutrientes: se entiende por cualquier sustancia quimica consumida normalmente como
componente de un alimento, que‘proporciona energia; que es necesaria para el crecimiento, el desarrollo y el mantenimiento
de la vida. Declaraciones de putrientes: La relaciona o enumeracion del contenido nutricional de un producto. Declaraciones
de propiedades en salud: toda informacioén que afirme, sugiera o implique la existencia de una relaciona entre
componentes(s) de los suplemento dietarios y una condicion de salud. Declaraciones de propiedades nutricionales:
Cualquier representacion gue afirme, sugiera o implique que un producto posee propiedades nutritivas particulares,
incluyendo, pero no limitdndose a su valor energético y contenido de vitaminas, minerales y oligoelementos. Certificado de
Inscripcion Sanitaria: Documento de numeracion correlativa, con la denominacién y codificacion alfanumérica otorgada por la. .
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, que acredita la inscripcion sanitaria del producto correspondiente a la autonzacnon
para la fabricacién, fraccionamiento, acondicionamiento, importacién, exportacion distribucion y comercializacién de un
producto definido como suplemento dietario, una vez que el mismo haya cumplido con los requisitos establecidos en la
presente Resolucion.

J_e_:amuim Resolucion ; Nym ‘05-028/202 Eﬂﬁha; 2021-01 13

Articulo: Disponer la obligatoriedad de la |mplementacu5n y cumplimiento del Manual aprobado, por parte de Ios
responsables y funcionarios dependientes de la Unidad de Regulacién Farmacéutica, dependiente de la Gerencia de Salud
del IPS.

Jerarquiaz Resolucion  Nimero: 007-002/19  Fecha:2019-0212

Articulo: Establecer que la funcion de actualizacion del Vademécum Instltucmnal de Medlcamentos y del Cuadro Basico de
Dispositivos Médicos del IPS recae en la Gerencia de Salud, a través de la Unidad de Regulacién Farmacéutica, la cual




Entidad: Instituto de Prevision Social
Subproceso; Gestién de actualizacién del Vademecum Institucional de medicamentos y cuadro basico de dispositivos
médicos.-

Modelo Estandar de Control Interno - MECIP

Caracterizacion de Subproceso - Normograma

Procedimientos del mencionado Comité.

Jerarquia: Leyes . ,,uumg;gnsmmgss . Eecha; 1988-10-14

Articulo: La persona natural o Jundlca que habltual u ocasionalmente comerme venda sumlnlstre transporte, almacene
importe, exporte, fabrique, industrialice, transforme, extraiga, refine, posea o distribuya sustancias estupefacientes y drogas
peligrosas, a las que se refiere esta Ley, y sus derivados: sales, preparaciones y especialidades farmacéuticas o cualquier
producto o sustancia empleable en su elaboracion, transformacion o industrializacion, debera inscribirse dentro de los
primeros treinta dias de cada afio en el Registro Nacional de Sustancias Estupefacientes y Drogas Peligrosas del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social y en la direccion Nacional de Narcéticos (DINAR) del Ministerio del Interior.

Jg[a:guia. Leyes i . f;N, imero;. 19/97 e " Fecha: 2007—10—1 0
Adiculo: Articulo 1°.- 1. La presente Iey y sus correspondlentes reglamentos regulan la fabncamon eIaboracnon
fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion, dispensacién, comercializacion, représentacion, importacion,
exportacién, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacion, publicidad, y la evaluacion, autorizacion y
registro de los medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo otro producto de uso y
aplicacién en medicina humana, y los productos considerados como cosméticos y domisanitarios. 2. También regula los
principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de(los productos objeto de esta ley, y
la actuacion de las personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades menecionadas en el parrafo anterior.

Articulo: 1. Los laboratorios fabricantes, fraccionadores, representantes, importadores, distribuidores, farmacias, servicios
de farmacias de hospitales, clinicas, centros de salud y demas servicios de atencidrvsanitaria, estan obligados a suministrar
o dispensar los medicamentos que se les soliciten en las condiciones legal yreglamentariamente establecidas. 2. La
dispensacién de medicamentos correspondera exclusivamente:. - A las farmacias abiertas al publico legalmente autorizadas.
- A los servicios de farmacia de hospitales, clinicas, centros de salud y atros servicios de atencion sanitaria. 3. Cualquier otra
forma de dispensacion no tipificada en el apartado 2 sera reglamentada,porla autoridad sanitaria nacional preservando los
criterios basicos de uso racional de los medicamentos. 4. Queda expresamente prohibida la venta de productos falsificados,
vencidos, no autorizados o introducidos ilegalmente.

Articulo: Medicamentos Especiales. 1. La Autoridad Sanitaria Nacional reglamentara los requisitos para la autorizacién de
los medicamentos considerados especiales por sus caracteristicas particulares de origen, toxicidad o efectos secundarios. 2.
A los efectos de la presente Ley, se consideran medicamentos especiales: - las vacunas y demas medicamentos bioldgicos.
- los medicamentos derivados de la sangre, del plasmia y de los demés fluidos, glndulas y tejidos humanos. - los

medicamentos estupefacientes y psicotropicos. - [0s'medicamentos derivados de plantas medicinales. - los radiofarmacos. - TR
los productos homeopaticos. - los preparades para nutricién parenteral. - los productos organoterapicos. - las formas r-‘s_c,(,,@
farmecéuticas de administracién por vias/fie,convencionales. - productos elaborados por biotecnologia o ingenieria genética. XU Er:

- otros productos que determine la autoridad sanitaria nacional.

Elaborado por:..Rath,Viviana Manzur Mesquita - 15/10/2025
Revisado port Derlis Carlos Leén Sanabria - 20/10/2025
Aprobado por: Oscar Ariel Noldin Nufiez - 21/10/2025

Caracterizacion de Subproceso - Productos

Cddigo: SAS_006_01_46_01.-
Producte; Resolucion Aprobada por el Consejo de Administracion.-

Caracteristicas:

- Fecha

- Nimero de Resolucion del Consejo de Administracién
- Nimero de Expediente

- Firmas y Sellos

_D_e_&tmath(sL Gerencia de salud- Gerencia de Abastecimiento y Légistica.-
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Entidad: Instituto de Prevision Social
Subproceso: Gestién de actualizacion del Vademecum Institucional de medicamentos y cuadro basico de dispositivos
médicos.-

Modelo Estandar de Control Interno - MECIP

Caracterizacion de Subproceso - Productos

Codigo: SAS_006_01_46_02.-
Producto: Registro actualizado en SIH con nuevos codigos de inclusion y/o eliminacion de codigos para exclusion.-

I risticas:
- Cédigo de inclusién para el SIH
D_e_s_hn.alam(sh Gerencia de salud- Gerencia de Abastecimiento y Loglstlca -

Caédigo: SAS_006_01_46_03.-

Producto: Planilla de Electronica de actualizacion con datos identificatorios.-

- Codigo de Inclusion
Destinatario(s): Gerencia de salud- Gerencia de Abastecimiento y Légistica.-

Elaborado por: Ruth Viviana Manzur Mesquita - 2025-12-15
Co-Elaborado por: Maria Dejesus Velazquez Ayala - 2025-12-15
Revisado por: Derlis Carlos Leén Sanabria - 2025-12-15
Aprobado por: Oscar Ariel Noldin Nufez - 2025-12-16

Modelo Estandar de-Control Interno - MECIP

Caracterizacion de Subproceso - Insumos

Insumo; Memorandum de la dependencia solicitante. Cédigo: SAS_006_01_47_01.--

C isticas:
- Fecha

- Numero de Expediente

- Direccién del solicitante

- Departamento solicitante

- Servicio solicitante

- Nombre del Jefe

- Firma y Sello delssulicitante

Proveedor(es): Unidad solicitante.-

Insumo:; Formulario de inclusién de medicamentos en el Vademécum Institucional. Cédigo: SAS_006_01_47_02.-.-
Q I . I- . 4

- Fecha

- NUmero de Expediente

- Direccion del solicitante

- Departamento solicitante

- Servicio solicitante

- Nombre del Jefe

- Firma y Sello del solicitante

Proveedor{es); Unidad solicitante.-

Insumo: Formulario de modificacion de medicamentos en &l Vademécum Institucional. Cédigo: SAS_006_01_47_03.-.-

Caracteristicas:
N ( N //T?ru”?) Te kT
- Namero de Expediente /A NS I F
- Direccion del solicitante INS, ISION 'SOCIAL
- Departamento solicitante £ azque 5
P Q us Velazquez - ioicrl i

- Servicio solicitante

A A ()rganlzacmn v Cahdad




o355 A Prganizacion v Calidad

Entidad: Instituto de Prevision Social
Subproceso: Gestion de actualizacion del Vademecum Institucional de medicamentos y cuadro basico de dispositivos
médicos.-

Modelo Estandar de Control Interno - MECIP

Caracterizacién de Subproceso - Insumos

- Nombre del Jefe
- Firma y Sello del solicitante

Proveedor(es): Unidad solicitante.-

Insymeo; Formularic de exclusion de medicamentos en el Vademécum Institucional. Cédige: SAS_006_01_47_04.-.-

Caracteristicas:

- Fecha

- Numero de Expediente

- Direccién del solicitante

- Departamento solicitante |

- Servicio solicitante |

- Nombre del Jefe ‘

- Firma y Sello del solicitante
|
|

Proveedor(es): Unidad solicitante.-

Insumo: Formulario de inclusién de dispositivos médicos en el Cuadro Basico Instituciohal/Cédigo: SAS_006_01_47_05.-.-
c teristicas:

- Fecha

- Ndmero de Expediente

- Direccion del solicitante

- Departamento solicitante

- Servicio solicitante

- Nombre del Jefe

- Firma y Sello del solicitante

Proveedor{es): Unidad Solicitante.-

Insumo: Formulario de modificacion de dispositivos médicos’en el Cuadro Basico Institucional. Cédigo:
SAS_006_01_47_06.-.-
& teristicas.

- Fecha

- Numero de Expediente

- Direccién del solicitante

- Departamento solicitante

- Servicio solicitante

- Nombre del Jefe

- Firma y Sello del solicitante

Proveedor(es): Unidad Solicitante.-

Insumo: Formulario dé 8xclusion de dispositivos médicos en el Cuadro Bésico Institucional. Cédigo: SAS_006_01_47_07.-F<5E A
¢ teristicas:

- Fecha

- Ndmero de Expediente

- Direccién del solicitante

- Departamento solicitante

- Servicio solicitante

- Nombre del Jefe

- Firma y Sello del solicitante

Proveedor(es): Unidad Solicitante.-

Modelo Estandar de Control Interno - MECIP

Caracterizacion de Subproceso - Actividades

T PTANRLZS
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Entidad: Instituto de Prevision Social

Subproceso: Gestién de actualizacion del Vademecum Institucional de medicamentos y cuadro basico de dispositivos

médicos.-

Modelo Estandar de Control Interno - MECIP

Caracterizacion de Subproceso - Actividades

Actividad; Verificacion de la solicitud.-

- Analizar la solitud y elaborar la providencia correspondiente.

Tareas:

- Recibir solicitud

- Analizar la solicitud
- Elaborar providencia
- Firmar informe

- Remitir Informe

Procedimientos asociados a tareas
No disponible.-

Actividad: Registro de actualizacién del VIM y CBDM.-

- Registrar y mantener actualizado el Vademécurm Institucional de Medicamentos y el Cuadro Basico de Dispositivos

Médicos

JTareas:

- Recibir resolucién

- Registrar actualizacion

- Elaborar planilla de actualizacién
- Remite correo

Procedimientos asociados a tareas
No disponible.-

Actividad: Recepcién de solicitud de actualizacién del Vademécum Institucional de Medicamentos o Cuadro Bésico de

Dispgsiti 08, Médicos.-

- Recibir la solicitud de actualizacion del Vademécum Institucional de Medicamentos o Cuadro Basico de Dispositivos
Médicos de los diferentes servicios de la Institucion.

Tareas:

- Recibir solicitud

- Firmar y Sellar

- Registrar expediente
- Remitir solicitud

Procedimientos asociados a tareas

Tarea

Procedimientos Asociados

Recibir solicitud

- Elaboracion del Plan Anual de Contrataciones (PAC)<br>- Gestién de
Contrataciones

Actividad: Designacion de Analista Técnico.-

- ldentificar al Profesional que sera responsable del analisis de la solicitud

Tareas:

- Recibir Solicitud

- Designar Analista Técnico
- Remitir solicitud

- Elaborar Orden de Trabajo

Procedimientos asociados a tareas
No disponible.-
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Entidad: Instituto de Prevision Social
Subproceso: Gestion de actualizacion del Vademecum Institucional de medicamentos y cuadro basico de dispositivos
meédicos.-

Modelo Estandar de Control Interno - MECIP

Caracterizacion de Subproceso - Actividades

Actividad: Remision y recepcién de expediente de solicitud de actualizacién del VIM y CBDM.-

- Registrar el movimiento en el Sistema de Seguimiento de Expedientes

Tareas;

- Recibir solicitud

- Registrar salida de expediente
- Remitir expediente de solicitud

Procedimientos asociados a tareas
No disponible.-

Actividad: Remisién y recepcion de expediente a la Gerencia de Abastecimiento y Logistica.-

- Registrar el movimiento de expedientes para obtener los datos necesarios

JTareas:

- Recibir solicitud

- Registrar salida por planilla

- Registrar salida

- Remitir expediente de solicitud

Procedimientos asociados a tareas
No disponible.-

Actividad: Autorizacion para remision de expediente de solicitud\de actualizacién del VIM y CBDM.-

- Aprobar el expediente para presentacion ante la Maxima Autoridad

Tareas:

- Recibir el expediente

- Elabora la Nota de Interna de Remisién de Expedientes

- Verificar el expediente

- Firmar y sellar

- Completa el Formulario de recepcion de expedientes para tratamiento
- Autoriza la presentacion

Procedimientos asociados a‘tareas
Tarea Procedimientos Asociados

Autoriza la presentacion - Solicitud de Tratamiento de Temas

Actividad: Firma.e)la‘providencia .-

- Rubricar el expediente para la derivacion

Tareas:
- Firmar y sellar providencia
- Remitir el expediente

Procedimientos asociados a tareas
No disponible.-

Actividad: Firma y remision de la Solicitud.-

- Autorizar la remisién del expediente

Tareas:

- Recibir el expediente
- Firmar y sellar

- Remitir expediente

PN AN
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Procedimientos asociados a tareas
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No disponible.- o2 n
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Entidad: Instituto de Prevision Social
Subproceso: Gestion de actualizacion del Vademecum Institucional de medicamentos y cuadro basico de dispositivos
médicos.-

Modelo Estandar de Control Interno - MECIP

Caracterizacion de Subproceso - Actividades

Actividad; Elaboracion de providencia.-

- Redactar la providencia para requerir datos a la Direccion de Logistica de Suministros de Salud.

Jareas:
- Recibir solicitud
- Elaborar providencia

Procedimientos asociados a tareas
No disponible.-

Actividad: Verificacion de informe técnico .-

- Cotejar la documentacion gestionada para la presentacion

Jareas:

- Recibir expediente

- Verificar informe técnico
- Firmar y sellar

- Remitir solicitud

Procedimientos asociados a tareas
No disponible.-

Actividad: Recepcion de expedlente de solicitud en la Gerencia de Salud.-

- Recibir el expediente para la presentacion.

Jareas:

- Recibir expediente de solicitud
- Registrar entrada

- Entregar expediente

Procedimientos asociados a tareas
No disponible.-

Actividad: Elaboracion de Informe\téenico .-

- Confeccionar el informé técnico conforme a los criterios exigidos.

Jareas:

- Recibir solicitud

- Analizar la solicittd

- Elaborar Informe Técnico

- Confeccionar la proforma de Resolucion para el Consejo de Administracion
- Remitir Informe Técnico y proforma de Resolucién

fo w1 t;oc»m,
'DE’ PRFV\S%O'\I oY

Procedimientos asociados a tareas
1)('1 [ a2

No dlspomble -

Ag_tm_da_d;_ Remision de expediente de solicitud.-

- Remitir el expediente de solicitud y los Informes

Jareas:

- Recibir el expediente

- Firmar y Sellar

- Registrar el expediente
- Remitir el expediente
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Procedimientos asociados a tareas
No disponible.-
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Entidad: Instituto de Prevision Social
Subproceso: Gestién de actualizacion del Vademecum Institucional de medicamentos y cuadro basico de dispositivos
médicos.-

Modelo Estandar de Control Interno - MECIP

Caracterizacion de Subproceso - Actividades ‘
|
|

Actividad: Elaboracioén de Nota de Presentacion del expediente de solicitud.-

- Confeccionar los documentos para presentacion al Consejo de Administracion

Jareas:
- Recibir el expediente
- Elaborar la Nota de Presentacion al Consejo de Administracion
- Remitir el documento

Procedimientos asociados a tareas
No disponible.-

Elaborado por: Ruth Viviana Manzur Mesquita - 2025-12-15
Co-Elaborado por: Maria Dejesus Velazquez Ayala - 2025-12-15
Revisado por; Derlis Carlos Leén Sanabria - 2025-12-15
Aprobado por: Oscar Ariel Noldin Nufiez - 2025-12-16

Modelo Estandar de Cantrol Interno - MECIP

Caracterizacion de Subproceso - Informes

| Informe - Informe Técnico.-

- Jefe de la Unidad de Regulacion Farmacedutica

Firmantes del formato relacions .
Elgggrédb por: Ruth Viviana ‘M“anﬂz’ur Mesquita - 2025-12-15
Co-Elaborado por: Maria‘\Dejesus Velazquez Ayala - 2025-12-15
Revisado por: Deplis Carlos Leén Sanabria - 2025-12-15
Aprobado pori Oscar Ariel Noldin Nufiez - 2025-12-16




Recepcion de solicitud de actualizacién del
Vademécum Institucional de Medicamentos
o Cuadro Basico de Dispositivos
Médicos(Cod.: SAS_006_01_48_01)

To
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Recibir solicitud(Cod.
SAS_006_01_49_01_01)

Recibe la solicitud en
forma fisica con la
documentacion requerida’
Nota Interna de la
dependencia solicitarite)
referencia del sistemade
seguimiento de
expedientes, Formulario
de solicitud deinclusion,
exclusion o modificacion
de items.en el
Vademécum Institucional
de Medicamentos (VIM) o
Cuadro Basico de
Digpositivos Médicos
(CBDM) y demas
antecedentes que
justifiquen la solicitud.
Observacion: Las
solicitudes deberan ser
presentadas por los
servicios médicos del IPS,
2 veces al afio (enero y
julio) segiin calendario.

1 - Elaboracién del Plan
Anual de Contrataciones
(PAC)

2 - Gestion de
Contrataciones

Firmar y Sellar(Cod.:
SAS_006_01_49_01_02)

Firma y sella el duplicado
del documento y la
referencia impresa del
sistema de seguimiento de
expedientes como acuse
de recibo, devuelve al
recurrente el documento
firmado.

Referencia impresa del
Sistema de Seguimiento
de Expedientes como
Acuse de Recibo

Auxiliar Administrativo -
Unidad de Regulacién
Farmacéutica




Registrar expediente(Cod.
SAS_006_01_49_01_03)

Ingresa al archivo de
registro de ingreso de
expediente y completa lo§
datos requeridos
detallados, a continuacién:
- Entrada

- Fecha de Recepcion

- Numero de Nota

- Dependentia\de Origen
- Referencia 'de’ Nota

- Destinatario (a quién va
dirigido ehdocumento)

- Hora de Recepcién
Observacion: Guarda el
nuegvo registro

Archivo en formato Excel

o N

Recibir Solicitud(Cod.:
SAS_006_01_49_02_01)

Recibe del Auxiliar
Administrativo, el
expediente de Solicitud de
Actualizacion del VIM y
CBDM con los
antecedentes adjuntos.

No Aplica

Designar Analista Técnico(Cod.:

SAS_006_01_49_02_02)

Verifica la solicitud y
designa al responsable del
analisis.

Remitir solicitud(Cod.:
SAS_006_01_480203)

Entrega la solicitud de
actualizacién del VIM o
CBDM at analista técnico
designado, con los
antecedentes en forma
fisica para su andlisis.

No Aplica

Jefe de Departamento -
Unidad de regulacién
Farmacettica

B cfQ _%tudwod.f
SAS_006_ 017484
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Organizacian v Calidad

Recibir'sglicitud(Cod.:
SAS_006_01_49_03_01)

Recibe del jefe de la
Unidad de Regulacién
Farmacéutica, la solicitud
de actualizacién del VIM o
CBDM, con los
antecedentes anexos.

No Aplica

Analista Técnico - Unidad de
regulaciéon Farmacedutica




Analizar la solicitud{Cod.:
SAS_D06_01_49_03_02)

Analiza los documentos
que respaldan lo
solicitado, verificando el
formulario de inclusion,
exclusion o modificacion
de VIM o CBDM conforme
a este andlisis verifica que
los datos, seguin,el
formulario ahexo para
cada caso)

El servigio debe declarar
obligatoriamente
productos similares que
estan en el item que indica
el formulario
torrespondiente, ademas
asentar que pasara con
dicho producto.

No Aplica

Elaborar providencia(Cod.:

SAS_006_01_49_03_03)

Luego del andlisis de los
antecedentes, elabora la
providencia dirigida a la
Direccién de Gestion
Médica para solicitar
informe referente a la
propuesta de Guias o
Pratocolos de Uso, en los
casos de inclusion o
modificacion.

Si el expediente no
cumple con todos los
requisitos, se remite al
servicio de origen para
revision y adecuacion.

O'>

mision de la Solicitud(Cod.:
_01_48_04)

Récibir el expediente(Cod.:

SAS_006_01_49 04_01)

Recibe el expediente de
salicitud que contiene la
providencia

Firmar y sellar(Cod.:
SAS_006_01_49_04_02)

Firma y sella la
providencia del expediente
de solicitud, y entrega
para la remisidn.

Jefe de Departamento -
Unidad de regulacion
Farmacettica

Remlsmn y recepcion de expediente de

sollcutud de actuallzamon delVIM y

Recibir solicitud(Cod.:

SAS_006_01_49_05_01) -

Recibe del jefe la solicitud
con la grgviqgncia

Auxiliar Administrativo -
Unidad de Regulacién
Farmacéutica




Registrar salida de expe?iente(Cod :

SAS_006_01_49_05_02

Ingresa al registro interno
de entrada y salida de
expedientes y completa
los siguientes campos:

- Fecha de salida,

- NUimero de providencia

- Numero de registroven el
sistema de seguimiento de
expedientes

- Dependencia,de destino
- Referencia

Ingresa al\sistema de
seguimiento de
expedientes, registra e
imprime la referencia.

Referencia del Sistema de
Seguimiento de
Expedientes.

Remitir expediente de so)licitud(Cod.:

SAS_006_01_49 05 03

Entrega el expediente de
solicitud en forma fisica a
la mesa de entrada de la
Direccién de Gestion
Médica, y posteriormente
recibe el informe de
verificacion de las Guias y
Protocolos de Salud.

En todos los casos,
solicita firma en acuse de
recibo.

Referencia del Sistema de
Seguimiento de
Expedientes con acuse de
recibo.

boracién de providencia(Cod.:
S_006_01_48 06)

Recibir solicitud{Ced.:
SAS_006_03=49%06_01)

El analista recibe el
Formulario de inclusion o
modificaciéon de VIM o
CBDM, con los
antecedentes anexos.

Analista Técnico - Unidad de
regulacion Farmacedutica
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providencia en la que
remite el expediente ala
Direccién de Logistica de
Suministros de Saludde la
Gerencia de
Abastecimientowy
Logistica, En/Caso-de
inclusién y medificacion de
medicamentos, se remite
el expediente a fin de que
determinen: - En caso de
medicamentos: principio
activo, presentacion y
unidad de medida. - En
caso de dispositivos
médicos: descripcion del
producto, presentacion y
unidad de medida. En
caso de modificacion y
exclusion, también se
remite otra providencia en
la que se solicita que
informen: - Contratos
vigentes - Stock actual del
producto - Saldo
pendiente de entrega -
Llamado actual en curso -

= S

Elaborar providencia(Cod.: Luego de verificar los
SAS_006_01_49_06_02) antecedentes, redacta la

1
i

< NO%

;

Remitir el expediente(Cod.:
SAS_006_01_49_07_02)

Entrega el expediente de
solicitud que contiene la
providencia para su
derivacién

: 5 A qué dependencias se
.0 provee el producto
it
1 r-’ﬁ irma de la providencia (Cod.: Firmary sellar providencia(Cod.: Firma y sella la Jefe de Departamento -
- OYSAS_006_01_48_07) SAS 006_01_49_07_01) providencia, anexa al Unidad de regulacion
tE) expediente Farmace(tica
i<

2N T,

Remision y recepcion de expediente a la
Gerencia de Abastecimiento y

a - Dpto.

Y Logistica(Cod.: SAS_006_01_48_08)

de Precesos

Mhiraremiim da Crmmmi o o5 o

Recibir solicitud(Cod.:
SAS_006_01_49 08_01)

Recibe del jefe la solicitud
con la providencia.
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Auxiliar Administrativo -
Unidad de Regulacién
Farmacéutica
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SAS_006_01_49_08_02)

i
Registrar salida por planilla(Cod.:

Ingresa al registro interno
de salida de expedientes y
completa los siguientes
campos:

- Fecha de salida,

- Ndmero de Providencia

- Ndmero de registroen el
sistema defseguimiento de
expedientes

- Dependencia‘de destino
- ReferenCia

Registrar salida(Cod.:
SAS_006_01_49_08_03)

Ingresa al sistema de
seguimiento de
expedientes y registra la
salida

Remitir expediente de solicitud(Cod.:
SAS_006_01_49_08_04)

Entrega el expediente de
solicitud en forma fisica a
la mesa de entrada la
Gerencia de Salud para su
derivacion, con la
providencia a la Gerencia
de Abastecimiento y
Logistica para la Direccion
de Logistica de
Suministros de Salud, y
posteriormente, recibe
nuevamente el expediente
de la Gerencia de Salud
proveniente de la
Gerencia de
Abastecimiento y Logistica
con la informacién
solicitada. En todos los
casos, solicita firma de
acuse de recibo

AR Moy

Recibir solicitud(Cod.:
SAS_006_01_49_09_01)

El analista recibe el
expediente de solicitud de
actualizacion de VIM o
CBDM, con los

antecedentes anexos.

Analista Técnico - Unidad de
regulacién Farmaceutica
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Analizar la solicitud(Cod.:
SAS_006_01_49_09 _02)

Analiza los documentos
que conforma la solicitud,
teniendo en cuenta tanto
la expedicién de la
Direccion de Gestion
Médica respecto adas
Guias y Protocolos de
Salud y losidatos
proveidos por/la Gerencia
de Abastecimiento y
Logisticasrespecto a datos
del produeto o sobre la
provision de este, segin
corresponda.

Elaborar Informe Técnico(Cod.:
SAS_006_01_49 09 03)

Luego del andlisis de los
antecedentes, elabora el
informe técnico referente a
la Inclusion, Exclusion o
Moadificacién, incluyendo la
expedicién, con el informe
de verificacion de la
Direccion de Gestidn
Médica respecto a las
Guias y Protocolos de
Salud y los datos
proveidos por la Gerencia
de Abastecimiento y
Logistica respecto a datos
del producto o sobre la
provision de este, segun
corresponda. Ademas,
envia al Servicio
proponente para su visto
bueno la forma en la que
va a figurar en el VIM o
CBDM, una vez recibida la
aespuesta pasar a la tarea

Remitir Informe Técnico y proforma de
Resolucidn(Cod.: SAS_006_01_49 09 05)

Remite el expediente de
salicitud con el informe
técnico y proforma de
Resolucion anexo, a la
Jefatura para su

i
i

_ |conformidad: -
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Verificacioén de informe técnico (Cod.:
SAS_006_01_48_010)

Recibir expediente(Cod.:
SAS_006_01_49_010_01)

Recibe del Analista
Técnico el expediente de
solicitud con los
antecedentes y el Informe
Técnico

Verificar informe técnico(Cod.:
SAS_006_01_49 010_02)

Verifica que el Farmulario
de Inclusién, ExXclusion o
Modificacion-se ‘encuentre
comrectamenté llenada,
que cuente con el Informe
de Verificacion de Guias y
Protocolos de Salud, con
el Informe de la Direccién
de Logistica de
Suministros de Salud, la
proforma de Resolucion
para el Consejo de
Administracién y con la
providencia debidamente
redactada.

Remitir solicitud(Cod.:
SAS_006_01_49 010_04)

Entrega el expediente de
solicitud con el informe
técnico, la proforma y los
anexos para su derivacion.

Jefe de Departamento -
Unidad de regulacién
Farmacetica

srRemision de expediente de solicitud(Cod.:
bSASZ006_01_48_011)

Recibir el expediente(Cod.:
SAS_006_01+49%011% 01)

Recibe el expediente de
solicitud con el informe
técnico, la proforma y los
anexos, verificando que
este firmada la
providencia, la proforma y
los anexos.

Registrar el expediente(Cod.:
SAS_006_01_49_011_03)

Ingresa al registro interno
de salida de expedientes y
completa los siguientes
campos:

- Fecha de salida

- Ndmero de Providencia

- Namero de registro en el
sistema de seguimiento de
expedientes

- Dependencia de destino
- Referencia

Entrega el expediente
para la derivacién

Remitir el expediente(Cod.:
ON SOCIAL SAS 006 01 49 011 04)
Velazquez As
Tl PO
o 0. ‘de Procesos Ing/s f'“ EYISION §0ciaL
- 4~ Nrganizacian v Caligad A er Ma, M

Auxiliar Administrativo -
Unidad de Regulacion
Farmacéutica
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Recepcion de expediente de solicitud en la
Gerencia de Salud(Cod.:
SAS_006_01_48_012)

Recibir expediente de solicitud(Cod.:
SAS_006_01_49_012_01)

Recibe el expediente de
solicitud con los
antecedentes, firma y sella
el acuse de recibo.

Registrar entrada{Cod.:
SAS_006_01_49_012_02)

Ingresa al sistema
informético de seguimiento
de expedientes(y verifica
la derivaci6nefirma y selta
y asientada‘fecha ¥ hora
de recépcibén.

Entregar expediente(Cod.:
SAS_006_01_49 012_03)

Entrega el expediente de
solicitud para su revision y
consideracion.

Auxiliar de Mesa de Entrada
- Gerencia de salud

13

T D)

T Nota de Presentacion del

olicitud(Cod.:
8 _013)

Recibir el expediente(Cod.:
SAS_006_01_49 013_01)

Recibir el expediente con
el Formulario de inclusion,
exclusién y modificacion
del VIM o CBDM, Informe
de Verificacién de Guias y
Protocolos de Salud,
Informe de la Direccién de
Logistica de Suministros
Médicos y el Informe
Técnico de la Unidad de
Regulacion Farmacéutica.

Elaborar la Nota de Rresentacion al Consejo
de Administracién{Cod.:
SAS_006_031=49\013_02)

Completar la Nota de
Presentacion establecida
para el Tratamiento de
Temas en el Consejo de
Administracion, junto con
el formulario establecido.

Secretario - Gerencia de
salud

rizacidén para remision de expediente de
itud de actualizacion del VIM
M(Cod.: SAS_006_01_48 014)

Reégibir.el expediente(Cod.:
SAS=006_01_49 014_01)

Recibe los antecedentes
del expediente de solicitud
y verifica que los que los
documentos obrantes
sean congruentes

Verificar el expediente(Cod.:
SAS_006_01_49 014 _02)

Verifica la solicitud y los
documentos se encuentre
integramente llenados y
firmados por los jefes de
dependencias.

Gerente - Gerencia de Salud
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Registro de actualizacion del VIM y
CBDM(Cod.: SAS_006_01_48_015)

Firmar y sellar(Cod.:
SAS_006_01_49_014_03)

Recibir resoluciéon(Cod.:

Recibe el expediente,
suscribe y sella la
proforma de Resolucién,
Nota de Presentacién y
Formulario para el
Tratamiento de Temas,en
el Consejo de
Administragién:

Recibe par correo

X1
5305

4
i
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Mirnemridn An Nrganizacion v Calidad
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SAS_006_01_49_015_01)

institucional la"Resolucion
del Consgjo de
Administracion por el cual
es aprobada la solicitud

Re%istrar actualizacion(Cod.:
SAS_006_01_49_015_02)

Elabgrar planilia de actualizacién(Cod.:

Ingresa al Sistema
Integrado Hospitalario
(SIH) y registra la
inclusion, exclusién o
modificacion aprobada. En
caso de inclusién registra
un nuevo cédigo del item
para posteriormente
guardar el registro o se
utiliza el creado por
algunas de estas
situaciones amparo
judicial y donaciones. En
caso de exclusion, dar de
baja la codificacién
correspondiente al item
excluido.

Ingresa las

Registro de actualizacion

SAS 006 01_49 _015_03)

actualizaciones
correspondientes con
todos los datos necesarios
para su correcta
identificacion, en una
plantilla Excel a ser
remitidas a los efectos de
publicacién

Registro de actualizacion

Jefe de Departamento -
Unidad de regulacién
Farmacetitica




Remite correo(Cod.:
SAS_006_01_49 015 04)

Remite correo electrénico
a la Oficina de
Comunicacién
Institucional, la planilla
elaborada en la tarea
anterior, para la
publicacion
correspondiente.en'la
intranet institucional

Correo electronico

Elaborado por: Ruth Viviana Manzur Mesquita

Fecha de elaboracion: 15/12/2025

Co-Elaborado por: Maria Dejesus Velazquez Ayala

Fecha de co-elaboracion: 15/12/2025

Revisado por: Derlis Carlos Ledn Sanabria

Fecha de revision: 15/12/2025

Aprobado por: Oscar Ariel Noldin Nufiez

Fecha de aprobacién: 16/12/2025
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Modelo Estandar de Control Interno - MECIP

Componente: Control de la Implementacion

Principio: Control Operacional

Formato: Disefio Flujograma

Macroproceso: Gestion de Servicio de Apoyo a la Salud Codigo:(f) SAS

Proceso: Gestion de Regulacién Farmacéutica Codigo:(f) SAS_006

Subproceso: Gestion de actualizacion del Vademecum Institucional de medicamentos y cuadro basico de
Versién: 1
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@ GOBIERNO o1 | PARAGUAI
PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA INCLUSION DE MEDICAMENTOS EN EL VADEMECUM

INSTITUCIONAL

<
°

DESCRIPCION

SERVICIO SOLICITANTE

FECHA DEL SOLICITANTE

NUMEROQ DE EXPEDIENTE

DIRECCION DEL PROPONENTE

SERVICIO SOLITANTE

NOMBRE DEL SOLICITANTE

NOMBRE GENERICO {como esta en el registro sanitario)

CONCENTRACION

FORMA FARMACEUTICA - EETT (especificacién técnica)

O |0 | N ;W N|e=

VIA DE ADMINISTRACION

PRESENTACION

UNIDAD DE MEDIDA

PORQUE SE PROPONE DICHO MEDICAMENTO

INDICACIONES DE USO

VENTAIJA EN EL USO

BENEFICIOS PARA EL USUARIO

DESVENTAJAS DEL“USO - CONTRAINDICACIONES - EFECTOS
ADVERSOS E INTERACIONES

RELACION COSTO BENEFICIO

GUIA O PROTOCOLO DE USO PARA EL IPS

RESTRICCIONES QUE DEBE IMPONER A LA PRESCRIPCION

ANO DE ACEPTACION DE USO A NIVEL MUNDIAL

CANTIDAD DE PACIENTES TRATADOS A NIVEL MUNDIAL

DURACION PROMEDIO DEL TRATAMIENTO

ESTUDIOS NECESARIOS PREVIOS AL USO

SEGURIDAD

EFICACIA/ EFECTIVIDAD (debe contener datos en forma de
porcentaje)

OTROS PRODUCTOS SIMILARES DISPONIBLES EN EL
VADEMECUM




GOBIERNO psL

PARAGUAY | REKUAI

PARAGUAI

FORMULARIO PARA INCLUSION DE MEDICAMENTOS EN EL VADEMECUM
INSTITUCIONAL
N° DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE
27 QUE FARMACO/S DE LA LISTA SERIA REEMPLAZADO POR EL
SOLICITADO
28 NOMBRE/S PRODUCTO/S COMERCIAL (poner todos los
nombres, minimo 3)
29 CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO (N2 y copia de todos los
mencionados en el punto 28)
30 EMPRESA/S PROVEEDORA/S, (si hay una o varias, colocar todas)
HABILITACION DE LA/S EMPRESA/S PROVEEDORA/S ANTE LA
31 AUTORIDAD COMPETENTE (N2 y copia de,todos los
mencionados en el punto 30)
EMA O FDA O PAISES DE ALTA
32 OPCIONES DE CERTIFICACION PARA )MEDICAMENTOS DE | VIGILANCIA
ORIGEN INTERNACIONAL st | No | |
33 EXPERIENCIA NACIONAL (nombre-del de/la institucién/es donde
utilizan pablicas o privadas)
34 PACIENTES ESTIMADOS POR ANO
35 COSTO UNITARIO-DEL PRODUCTO (si hay varias colocar el
promedio)
36 CANTIDAD.ESTIMADA A UTILIZAR POR ANO
37 COSTO. TOTAL ANUAL ESTIMADO (asentar los célculos)
38 MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA DEL FARMACO
yso: RESTRINGIDOS, PROTOCOLOS, HOSPITALARIO,
39 AMBULATORIO, LIMITADO POR PACIENTE (marque Ila
respuesta)
40 FECHA DE CORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO

x\;%
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(;*;) GOBIERNO per | PARAGUAI

PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA INCLUSION DE DISPOSITIVO MEDICO EN EL CUADRO
BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
N° | DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE
1 FECHA DEL SOLICITANTE
2 NUMERO DE EXPEDIENTE
3 DIRECCION DEL PROPONENTE
4 SERVICIO SOLICITANTE
5 NOMBRE DEL SOLICITANTE
6 NOMBRE GENERICO (como esta en el registro sanitario)
7 ESPECIFICACIONES  TECNICAS  (composicién,  medidas,
esterilidad, detalle de los componentes)
UNIDAD DE MEDIDA
PRESENTACION
10 INDICACIONES DE USO
11 SEGURIDAD
12 RELACION COSTO BENEFICIO
EFICACIA / EFECTIVIDAD {en los procedimientos en los cuales se
13 utilicen el producto, debe contener d.atos en forma de
porcentaje)
) “|:  fanl =)
14 GUIA Y/O PROTOCOLO DE USO.EN IPS (de los procedimientos en R =
1 los que se utilice el praducto) éa gﬁ: ’é
\ = oY Pt
| TR Db
| 15 | OTROS PRODUCTOS SIMILARES DISPONIBLES EN EL CBDM ;g';’?ﬁgfé .
7 =X
aq ggﬁ
16 QUE PRODUCTOS DEL CBDM SERIA REEMPLAZADO '}3 A §
SR
17 EXPERIENCIA NACIONAL (nombre del de/la institucién/es donde ; x B
utilizan publicas o privadas) X
18 NOMBRE/S PRODUCTO/S COMERCIAL (poner todos los nombres,
minimo 3)
19 CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO (N2 y copia de todos los
mencionados en el punto 18)
20 EMPRESA/S PROVEEDORA/S (poner todos los nombres, minimo
3)

4
$ta - DOV deProcesos
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@ GOBIERNO pe. | PARAGUAI
PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA INCLUSION DE DISPOSITIVO MEDICO EN EL CUADRO
BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

N° | DESCRIPCION : SERVICIO SOLICITANTE

HABILITACION DE LA EMPRESA {N¢ y copia de todos los

21 mencionados en el punto 20)

CE O FDA O PAISES DE ALTA
OPCIONES DE CERTIFICACION PARA PRODUCTO/S DE ORIGEN | VIGILANCIA

INTERNACIONAL Sl NO
N g

23 CANTIDADES ESTIMADOS POR ANO

22

24 | PACIENTES ESTIMADOS POR ANO (que utilizaran el producto)

25 COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO

26 COSTO TOTAL ANUAL ESTIMADO (asentar los,calculos)

27 ADJUNTAR INFOME CIENTIFICO

28 FECHA DE CORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO




@ GOBIERNO pe. | PARAGUAI
PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA INCLUSION DE REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO, EN EL CUADRO BASICO INSTITUCIONAL

N° |DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE
1 FECHA DE LA SOLICITUD

2 NUMERO DE EXPEDIENTE

3 DIRECCION DEL PROPONENTE

4 SERVICIO SOLICITANTE

5 NOMBRE DEL SOLICITANTE

6 NOMBRE GENERICO (como esta en el registro sanitario)

ESPECIFICACIONES TECNICAS: (metodologia, metodologia
alternativa, componentes provistos y no provistos - caracteristicas
7 de la técnica: capacidad de deteccién (limite de cuantificacion).
Estabilidad de los reactivos. Tipo de muestra {adjuntar‘inserto del
producto en espaiiol). Equipos automatizados a comodato.

UNIDAD DE MEDIDA
PRESENTACION

INDICACIONES DE USO {(Uso previsto.para el diagnéstico in vitro
de...)

11 SEGURIDAD

10

RELACION COSTO/BENEFICIO (indicar el beneficio para la

12 institucién y para el(paciente)

13 GUIA Y/O PROTOCOLO DE DE USO PARA EL IPS

VALIDEZ DE LA PRUEBA DIAGNOSTICA: Sensibilidad y Especificidad,
Valor prédictivo positivo y negativo. Sensibilidad expresa cuan
"sensible™ es 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. Los

14 valores predictivos nos hablan de la probabilidad que tiene un
paciente de presentar la enfermedad de interés, pero varian
enormemente dependiendo de la prevalencia de la condicion
(informe cientifico). Adjuntar un estudio cientifico que demuestre
por lo menos uno de los indicadores.
R
15 EXPERIENCIA NACIONAL {nombre del de/la institucion/es donde e

utilizan publicas o privadas) — E«;;aws ) , ¥

EMPRESA/S PROVEEDORA/S (poner todos los nombres, minimo 3)




(9 GOBIERNO pe.. | PARAGUAI
PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA INCLUSION DE REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO, EN EL CUADRO BASICO INSTITUCIONAL

DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO (N? y copia de todos los
mencionados en el punto 16)

HABILITACION DE LA EMPRESA (N2 y copia de todos los
mencionados en el punto 16)

CE O FDAQ PAISES DE ALTA
OPCIONES DE CERTIFICACION PARA PRODUCTO/S DE ORIGEN VIGILANCIA

INTERNACIONAL S| |:| NO :l

CANTIDADES ESTIMADOS POR ANO

PACIENTES ESTIMADOS POR ANO (que utilizaran el producto)

COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO

COSTO TOTAL ANUAL ESTIMADO (asentar los,calculos)

ADJUNTAR INFOME CIENTIFICO

FECHA DE CORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO
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® GOBIERNO pe. | PARAGUAI
& PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA INCLUSION DE PRODUCTO Y/O ESPECIFICACION

TECNICA RELACIONADOS A IMAGENES Y MEDICINA EN EL CUADRO BASICO

DE DISPOSITIVOS MEDICOS

N° |DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE
1 FECHA DEL SOLICITANTE
2 NUMERO DE EXPEDIENTE
3 DIRECCION DEL PROPONENTE
4 SERVICIO SOLICITANTE
5 NOMBRE DEL SOLICITANTE
6 NOMBRE GENERICO (como estd en el registro sanitario)
ESPECIFICACIONES TECNICAS NUEVAS (composicién, medidas,
7 esterilidad, caracteristicas eléctricas, caracteristicas mecdnicas,
condiciones de empaque y almacenamiento)
8 PORQUE SE PROPONE EL PRODUCTO
9 UNIDAD DE MEDIDA
10 | PRESENTACION
11 INDICACIONES DE USO (colocar también si hay algo nuevo)
12 COSTO/BENEFICIO~ COSTO/EFECTIVIDAD
EFICACIA / EFECTIVIDAD (en los procedimientos en los cuales se
13 utilicen_ el “producto, debe contener datos en forma de
porceptaje)
14 SEGURIDAD
15 PERIODO DE VIDA UTIL (IGUAL O MAYOR A SESENTA MESES)
CERTIFICADO DE CONTROL DE CALIDAD, CERTIFICADO DE
16 ANALISIS O INFORME DE LAS PRUEBAS DE DISENO,
VERIFICACION Y VALIDACION
17 ADJUNTAR INFOME CIENTIFICO
18 GUIA DE USO EN ESPANOL {PARA EL IPS)

INSTHUZTD DE PREVISION S0CiAL
nM.




@ GOBIERNO . | PARAGUAI
.# PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA INCLUSION DE PRODUCTO Y/O ESPECIFICACION
TECNICA RELACIONADOS A IMAGENES Y MEDICINA EN EL CUADRO BASICO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

N° |DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE
19 EMPRESA/S PROVEEDORA/S (poner todos los nombres, minimo

3)
20 CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO (N¢ y copia de todos los

mencionados en el punto 19)

HABILITACION DE LA EMPRESA, RECIBIDO POR EL MINISTERIO
21 DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL O LA AUTORIDAD

COMPETENTE (N2 y copia de todos los mencionados en el punto

19)

OPCIONES DE CERTIFICACION PARA PRODUGTO/S DE ORIGEN | CE O FDA O PAISES DE ALTA
22 VIGILANCIA

INTERNACIONAL

o R

23 EXPERIENCIA NACIONAL (nombre del de/la institucién/es donde

utilizan publicas o privadas)

24 CANTIDADES ESTIMABROS POR ANO

25 PACIENTES ESTIMADOS POR ANO {que utilizaran el producto)

26 COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO

T

Na
‘“AA’S: .lt@

‘J%L";n

27 COSTO TOTAL ANUAL ESTIMADO (asentar los célculos)

IStraci

i

28 FECHA DE CORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO
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@ GOBIERNO pr. | PARAGUAI
PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA INCLUSION DE PRODUCTOS RELACIONADOS A LA
UNIDAD DE NUTRICION EN EL CUADRO BASICO INSTITUCIONAL

DESCRIPCION

SERVICIO SOLICITANTE

FECHA DEL SOLICITANTE

NUMERO DE EXPEDIENTE

DIRECCION DEL PROPONENTE

SERVICIO SOLICITANTE

NOMBRE DEL SOLICITANTE

NOMBRE GENERICO (como esta en el registro sanitario)

ESPECIFICACIONES TECNICAS (composicién, medidas, esterilidad
y otros)

UNIDAD DE MEDIDA

PRESENTACION

INDICACIONES DE USO

INFORMACIONES CIENTIFICAS QUE DEMUESTRE_ SU EFICACIA,
SEGURIDAD Y EFICIENCIA (SI NO SE DISPONE.DE LA'LITERATURA
EN ESPANOL TRADUCIR EL ABSTRAC)

GUIA DE USO PARA EL IPS

OTROS PRODUCTOS SIMILARES DISPONIBLES EN EL CBDM

QUE PRODUCTOS DEL CBDM SERIA REEMPLAZADO

EXPERIENCIA NACIONAL {nombre del de/la institucion/es donde
utilizan publicas o privadas)

NOMBRE/S PRODUCTO/S COMERCIAL (poner todos los
nombres, minimo,3)

CERTIFICADO)DE REGISTRO SANITARIO (N2 y copia de todos los
mencionados en el punto 16)

EMPRESA/S PROVEEDORA/S {poner todos los nombres, minimo
3)

HABILITACION DE LA EMPRESA (N2 y copia de todos los
mencionados en el punto 18)

OPCIONES DE CERTIFICACION PARA PRODUCTO/S DE ORIGEN
INTERNACIONAL

CE O FDA O PAISES DE ALTA
VIGILAN

R VAVA R

CANTIDADES ESTIMADOS POR ANO
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@ GOBIERNO oer. | PARAGUAI
& PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA INCLUSION DE PRODUCTOS RELACIONADOS A LA
UNIDAD DE NUTRICION EN EL CUADRO BASICO INSTITUCIONAL

DESCRIPCION

SERVICIO SOLICITANTE

22

PACIENTES ESTIMADOS POR ANO {que utilizaran el producto)

23

COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO

24

COSTO TOTAL ANUAL ESTIMADO (asentar los célculos)

FECHA DE CORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO

INSTI DE PREVISION 8002
Ing. o M.
Gdrencia d d
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*J PARAGUAY

GOBIERNO pt1 * %Rlél(} i&l

FORMULARIO PARA INCLUSION DE PRODUCTOS RELACIONADOS A CONTROL
DE CALIDAD EN EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DESCRIPCION

FECHA DEL SOLICITANTE

|
|
SERVICIO SOLICITANTE
\

NUMERO DE EXPEDIENTE

DIRECCION DEL PROPONENTE

SERVICIO SOLICITANTE

NOMBRE DEL SOLICITANTE

NOMBRE GENERICO

ESPECIFICACIONES  TECNICAS  (composicion, medidas,
esterilidad, detalle de los componentes)

UNIDAD DE MEDIDA

PRESENTACION

TIPO DE REACTIVO (EN CASO DE SER PATRON INDICAR EL TIPO)

INDICACIONES DE USO

SEGURIDAD

GUIA DE USO, PROTOCOLO DE USO,Y/O TECNICAS ANALITICA EN
IPS

ADJUNTAR MONOGRAFIA DE'LA FARMACOPEA UTILIZADA

EMPRESA/S PROVEEDORA/S (poner todos los nombres, minimo
3)

HABILITACION DE LA“EMPRESA (N2 y copia de todos los
mencionados en él punto 15)

17

OPCIONES/DE ‘CERTIFICACION PARA PRODUCTO/S DE ORIGEN
INTERNACIONAL

CE O FDA O PAISES DE ALTA
VIGILANCIA

s v 1

EXPERIENCIA NACIONAL (citar instituciones publicas y/fo
privadas)

Aistraci

CANTIDADES ESTIMADOS POR ANO

)
CASTRO

COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO

8
ioSEAdmia

RE
‘{:lgn‘%

COSTO TOTAL ANUAL ESTIMADO {asentar los célculos)

FECHA DE CORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO
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GOBIERNO peL
@ PARAGUAY l

PARAGUAI
REKUAI

FORMULARIO PARA INCLUSION DE MEDICAMENTOS EN EL CUADRO

BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DESCRIPCION

SERVICIO SOLICITANTE

FECHA DEL SOLICITANTE

NUMERO DE EXPEDIENTE

DIRECCION DEL PROPONENTE

SERVICIO SOLITANTE

NOMBRE DEL SOLICITANTE

NOMBRE GENERICO (como esta en el registro sanitario)

ESPECIFICACION TECNICA {concentracién, forma farmacéutica,
via de administracién y otros)

11

UNIDAD DE MEDIDA

10

PRESENTACION

12

PORQUE SE PROPONE DICHO MEDICAMENTO

13

INDICACIONES DE USO

14

VENTAJA EN EL USO

15

BENEFICIOS PARA EL USUARIO

CIAL

16

DESVENTAJAS DEL'USO - CONTRAINDICACIONES - EFECTOS
JADVERSOS(E INTERACIONES

17

RELACION COSTO BENEFICIO

P

18

GUIA O'PROTOCOLO DE USO PARA EL IPS

S DEPREVISIONS

19

RESTRICCIONES QUE DEBE IMPONER A LA PRESCRIPCION

TIRUT

20

IANO DE ACEPTACION DE USO A NIVEL MUNDIAL

b
LA

21

CANTIDAD DE PACIENTES TRATADOS A NIVEL MUNDIAL

’/

22

DURACION PROMEDIO DEL TRATAMIENTO

l
F"“’Vﬂ?q%

ESTUDIOS NECESARIOS PREVIOS AL USO

ﬁt
B I(‘“Dr A m (:‘lLeon 2‘{;
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@ GOBIERNO pe. | PARAGUAI
. # PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA INCLUSION DE MEDICAMENTOS EN EL CUADRO
BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

N° DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE

24 SEGURIDAD

EFICACIA/ EFECTIVIDAD (debe contener datos en forma de

25 porcentaje)

26 [OTROS PRODUCTOS SIMILARES DISPONIBLES EN EL IPS

QUE PRODUCTO DE LA LISTA SERIA REEMPLAZADO POR EL

27 SOLICITADO

INOMBRE/S PRODUCTO/S COMERCIAL (poner todos los

28 nombres, minimo 3)

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO (N2 y copia de todos los

29
mencionados en el punto 28)

30 [EMPRESA/S PROVEEDORA/S, (si hay una o varias;colocar todas)

HABILITACION DE LA/S EMPRESA/S PROVEEDORA/S ANTE LA
31 [AUTORIDAD COMPETENTE (N2 y copia de todos los mencionados
|en el punto 30)

k} EMA O FDA O PAISES DE ALTA

PCIONES DE CERTIFICACION PARA MEDICAMENTOS DE ORIGEN\/iGILANCIA

NTERNACIONAL S N[

EXPERIENCIA NACIONAL (nombre del de/la institucién/es donde
utilizan publicas o privadas)

32

33

34 |PACIENTES ESTIMADOS POR ANO

ICOSTO UNITARIO DEL PRODUCTO (si hay varias colocar el

35 promedio)

36 [CANTIDAD ESTIMADA A UTILIZAR POR ANO

37 [COSTO TOTAL ANUAL ESTIMADO (asentar los calculos) //

38 [MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA DEL FARMACO 4/
PR EEEND: f;;ﬂqm':
BTN ", ),.;\
39 [FECHA DE CORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO 3§¥eDr.i Der 'G;};&O" KD /
LA AR \{“
NI N Y
2ty TG DE; R?VSSIQ/N SQC‘%\\ ‘
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ISOCIAL
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rganizacion | Calidad
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GOBIERNO pr1
PARAGUAY

PARAGUAI
REKUAI

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
MEDICAMENTOS EN EL VADEMECUM INSTITUCIONAL

N° |DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE
1 FECHA DEL SOLICITANTE
2 NUMERO DE EXPEDIENTE
3 | DIRECCION DEL PROPONENTE
4 | SERVICIO SOLITANTE
5 NOMBRE DEL SOLICITANTE
6 CODIGO DEL MEDICAMENTO
7 | NOMBRE GENERICO (como esta en el registro sanitario)
8 CONCENTRACION
9 | CONCENTRACION PROPUESTA
10 | FORMA FARMACEUTICA -- EETT {especificaciontécnica)
11 FORMA FARMACEUTICA -- EETT (especificacién técnica)
PROPUESTA
12 | VIA DE ADMINISTRACION
13 | VIA DE ADMINISTRACION PROPUESTA
14 | PRESENTACION
15 | PRESENTACIONMPROPUESTA
16 | UNIDAD DE MEDIDA
17 | UNIDAD.DE MEDIDA PROPUESTA
18 SERVICIOS INVOLUCRADOS (se debe adjuntar acta MECIP con
el visto bueno de todos los servicios involucrados)
19 | INDICACIONES PROPUESTAS
20 | PORQUE SE PROPONE DICHO CAMBIO EN EL FARMACO 4 /
21 |VENTAJA EN EL USO
z' J,'q [l
22 | BENEFICIOS PARA EL USUARIO }r;q/,v«gqy? I Mm 1y
,3 |DESVENTAIAS DEL USO - CONTRAINDICACIONES - EFECTOS fw‘Df L, smud )
/ i >( r‘, (’n o
i A‘ ; PALARALY: (2] S‘ON SOC"ML’}

ADVERSOS E INTERACIONES

aaaaaa

o
: ‘ ‘azquez
) ocesos

nnsﬂTU“s\7xu{l\ TFEE
s 7

SOEIAL

OOERREVST)

KR ST,

JNSTITUTO




GOBIERNO peL i
PARAGUAY

¢

PARAGUAI
REKUAI

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
MEDICAMENTOS EN EL VADEMECUM INSTITUCIONAL

DESCRIPCION

SERVICIO SOLICITANTE

24

DURACION PROMEDIO DEL TRATAMIENTO

25

ESTUDIOS NECESARIOS PREVIOS AL USO

26

RELACION COSTO BENEFICIO

27

GUIA O PROTOCOLO DE USO PARA EL IPS

28

SEGURIDAD

29

EFICACIA/ EFECTIVIDAD {debe contener datos en forma de
porcentaje)

30

ANO DE ACEPTACION DE USO A NIVEL MUNDIAL

31

CANTIDAD DE PACIENTES TRATADOS A NIVEL MUNDIAL

32

RESTRICCIONES QUE DEBE IMPONER A LA PRESCRIPCION

33

OTROS PRODUCTOS SIMILARES DISPONIBLES EN EL

VADEMECUM

34

QUE FARMACO/S DEL VADEMECUM SERIA REEMPLAZADO

35

NOMBRE/S PRODUCTO/S COMERCIAL (poner todos los
nombres, minimo 3)

36

CERTIFICADO DE-REGISTRO SANITARIO (N2 y copia de todos los
mencionados‘en-el punto 35)

37

EMPRESA/S™ PROVEEDORA/S, (poner todos los nombres,
minimo_3)

38

HABILITACION DE LA/S EMPRESA/S PROVEEDORA/S ANTE LA
AUTORIDAD COMPETENTE (N2 y copia de todos los
mencionados en el punto 37)

39

OPCIONES DE CERTIFICACION PARA MEDICAMENTOS DE
ORIGEN INTERNACIONAL

EMA O FDA O PAISES DE ALT SN A
VIGILANCIA 73 £ ety

Sll INOV

EXPERIENCIA NACIONAL {nombre del de/la institucién/es
donde utilizan publicas o privadas)

PACIENTES TRATADOS POR ANO

.Dr‘j{éri
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.y GOBIERNO pr1L

o ‘PARAG Al
~# PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
MEDICAMENTOS EN EL VADEMECUM INSTITUCIONAL

NO

DESCRIPCION

SERVICIO SOLICITANTE

42

PACIENTES ESTIMADOS POR ANO CON LAS MODIFICAIONES
PROPUESTAS

43

COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO (anterior)

COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO (con las modificaciones
propuestas)

45

CANTIDAD ESTIMADA A UTILZAR POR ANO CON LAS
MODIFICACIONES PROPUESTAS

46

COSTO TOTAL ANUAL (anterior)

47

COSTO TOTAL ANUAL ESTIMADO (con las modificacignes
propuestas y asentar los cdlculos)

48

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA DEL FARMACO

49

Uso: RESTRINGIDOS, PROTOCOLOS; HOSPITALARIO,
AMBULATORIO, LIMITADO POR PACIENTE (marque la
respuesta)

50

FECHA DE CORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO

INSPTIRITO QE PREVISION 0.
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PARAGUAI
REKUAI

GOBIERNO p:L
PARAGUAY

@

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
DISPOSITIVO MEDICO EN EL CUADRO BASICO INSTITUCIONAL
N° DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE
1 |FECHA
2 | NUMERO DE EXPEDIENTE
3 | DIRECCION DEL PROPONENTE
4 | SERVICIO SOLICITANTE
5 | NOMBRE DEL SOLICITANTE
6 |CODIGO DEL PRODUCTO
7 | NOMBRE GENERICO {como esta en el registro sanitario)
8 NOMBRE GENERICO PROPUESTO {como esta en el registro
sanitario)
9 | ESPECIFICACIONES TECNICAS
10 ESPECIFICACIONES TECNICAS PROPUESTA (composicién,
medidas, esterilidad, detalle de los componentes}
11 | UNIDAD DE MEDIDA
12 | UNIDAD DE MEDIDA PROPUESTA
13 | PRESENTACION DEL PRODUCTO
14 | PRESENTACION DEL PRODUCTO.PROPUESTA
15 | JUSTIFICACION DE LOS CAMBIOS PROPUESTO
16 |INDICACIONES DEL USO
17 VENTAJA Y BENEFICIOS PARA EL USUARIO DE LA MODIFICACION
PROPUESTA'SOBRE LA ACTUAL
18 | SEGURIDAD
19 | RELACION COSTO BENEFICIO
EFICACIA / EFECTIVIDAD (en los procedimientos en los cuales se
20 | utilicen el producto, debe contener datos en forma de
porcentaje)
21 GUIA Y/O PROTOCOLO DE USO EN IPS (de los procedimientos en
los que se utilice el producto)
R s S AT T
4 | ADJUNTAR INFOME CIENTIFICO (PARA LOS PRODUCTOS DE o zg’};? o ’@g
CLASE Il B EN ADELANTE) SR o o Ean X
y3 | DEPENDENCIAS INVOLUCRADAS (se debe adjuntar acta MECIP / L IC D BREVISION SO i
con el visto bueno de todas las dependencias involucradas) B BV
va
INSTI OCIAL STITUTO DE PREVISION SOCIAL
QF

/
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@ GOBIERNO pe.. | PARAGUAI
PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DE

DISPOSITIVO MEDICO EN EL CUADRO BASICO INSTITUCIONAL

NO

DESCRIPCION

SERVICIO SOLICITANTE

24

EXPERIENCIA NACIONAL (nombre del de/la institucién/es donde
utilizan pablicas o privadas)

25

NOMBRE/S PRODUCTO/S COMERCIAL (poner todos los
nombres, minimo 3)

26

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO (N2 y copia de todos los
mencionados en el punto 25)

27

EMPRESA/S PROVEEDORA/S {(poner todos los nombres, minimo
3)

28

HABILITACION DE LA EMPRESA (N2 y copia de todos los
mencionados en el punto 27)

OPCIONES DE CERTIFICACION PARA PRODUCTO/S DE\ORIGEN

CE O FDA O PAISES DE ALTA

29 | |NTERNACIONAL VIGILANCIA
St | NO | |
30 | PACIENTES TRATADOS POR ANO
37 | PACIENTES ESTIMADOS POR ARNO CON LAS MODIFICAIONES
PROPUESTAS
32 | COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO (anterior)

33

COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO {con las modificaciones
propuestas)

34

CANTIDAD ESTIMADA-A UTILIZAR POR ANO CON LAS
MODIFICACIONES PROPUESTAS

35

COSTO TOTAL ANUAL (anterior)

36

COSTO TOTADANUAL ESTIMADO (con las modificaciones
propuestas-y asentar los calculos)

FECHA DE CORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO

“uy




@ GOBIERNO pe. | PARAGUAI
PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

N° DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE

FECHA DE LA SOLICITUD

NUMERO DE EXPEDIENTE

DIRECCION DEL PROPONENTE

SERVICIO SOLICITANTE
NOMBRE DEL SOLICITANTE
CODIGO DEL PRODUCTO

N L s (WN| e

NOMBRE GENERICO (como esta en el registro sanitario)

8 [NOMBRE GENERICO PROPUESTO {como esta en el registro.sanitario)

9 [ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROPUESTAS (composicion, medidas,

10 sterilidad, detalle de los componentes)

11 [UNIDAD DE MEDIDA
12 JUNIDAD DE MEDIDA PROPUESTA

13 PRESENTACION DEL PRODUCTO
14 PRESENTACION DEL PRODUCTO PROPUESTA

15 JUSTIFICACION DEOS.CAMBIOS PROPUESTOS
16 [INDICACIONES\DENUSO {Uso previsto para el diagndstico in vitro de...)
17 SEGURIDAD

18 RELACION COSTO/BENEFICIO (indicar el beneficio para la institucién yj IR < :
para.el paciente) 5? S 1‘3-3%
Vol val %5
A e
GUIA Y/O PROTOCOLO DE USO PARA EL IPS & = §$j

Wl 0 R GCIAL
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*5 PARAGUAY | REKUAI

% GOBIERNO pe.. | PARAGUAI

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL CUADRO BASICO DE

DISPOSITIVOS MEDICOS

NO

DESCRIPCION

SERVICIO SOLICITANTE

20

VALIDEZ DE LA PRUEBA DIAGNOSTICA: Sensibilidad y Especificidad,
Valor predictivo positivo y negativo. Sensibilidad expresa cuan
"sensible" es 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. Los valores predictivos,ngs

ablan de la probabilidad que tiene un paciente de presentar\la
nfermedad de interés, pero varian enormemente dependiendo.de la
prevalencia de la condicién (informe cientifico). Adjuntar gin estudio
cientifico que demuestre por lo menos uno de los indicadores.

21

DEPENDENCIAS INVOLUCRADAS (se debe adjuntar acta MECIP con el
visto bueno de todas las dependencias involucradas)

22

EXPERIENCIA NACIONAL (nombre ‘del de/la institucién/es donde
utilizan publicas o privadas)

23

EMPRESA/S PROVEEDORAYS (poner todos los nombres, minimo 3)

24

CERTIFICADO DE ‘REGISTRO SANITARIO (N¢ y copia de todos los
mencionados en el punto 23)

25

HABILITACION DE LA EMPRESA (N¢ y copia de todos los mencionados
en el punto 23)

26

OPCIONES DE CERTIFICACION PARA PRODUCTO/S DE ORIGEN
INTERNACIONAL

ICE O FDA O PAISES DE ALTA
VIGILANCIA

si | No | //l

27

PACIENTES TRATADOS POR ANO

28

PACIENTES ESTIMADOS POR ANO CON LAS MODIFICAIONES
PROPUESTAS

COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO (anterior)

COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO {con las modificaciones propuestas)




@ GOBIERNO pe. | PARAGUAI
PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

N° DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE

CANTIDAD ESTIMADA A UTILIZAR POR ANO CON LAS

31 MODIFICACIONES PROPUESTAS

32 [COSTO TOTAL ANUAL (anterior)

COSTO TOTAL ANUAL ESTIMADO (con las modificaciones propuestas y,

33 <
asentar los cdlculos)

34 [FECHA DE CORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO

Wt



PARAGUAI

Q GOBIERNO psL [
*# PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE PRODUCTO Y/O ESPECIFICACION TECNICA
RELACIONADOS A IMAGENES Y MEDICINA EN EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS

MEDICOS

N° | DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE
1 FECHA DEL SOLICITANTE
2 | NUMERO DE EXPEDIENTE
3 DIRECCION DEL PROPONENTE
4 SERVICIO SOLICITANTE
5 NOMBRE DEL SOLICITANTE
6 | NOMBRE GENERICO
7 | CODIGO
8 | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS PROPUESTAS (composicion, medidas,
9 |esterilidad, caracteristicas eléctricas, caracteristicas mecdnicas,
condiciones de empaque y almacenamiento)
10 | PORQUE SE PROPONE LOS CAMBIOS
11 | UNIDAD DE MEDIDA
12 | UNIDAD DE MEDIDA PROPUESTA
13 | PRESENTACION
14 | PRESENTACION PROPUESTA
15 | INDICACIONES DE USO (colocar también si hay algo nuevo)
16 | COSTO/BENEFICIO)- COSTO/EFECTIVIDAD
EFICACIA A EFECTIVIDAD (en los procedimientos en los cuales se utilicen
17 .
el producto, debe contener datos en forma de porcentaje)
18| SEGURIDAD
19 | PERIODO DE VIDA UTIL {IGUAL O MAYOR A SESENTA MESES)
20 CERTIFICADO DE CONTROL DE CALIDAD, CERTIFICADO DE ANALISIS O

INFORME DE LAS PRUEBAS DE DISENO, VERIFICACION Y VALIDACION

ADJUNTAR INFOME CIENTIFICO

Sale ey o

=¥
(oo

GUIA DE USO EN ESPANOL (PARA EL IPS)




@ GOBIERNO pr. | PARAGUAI
PARAGUAY | REKUAI

MEDICOS

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE PRODUCTO Y/O ESPECIFICACION TECNICA
RELACIONADOS A IMAGENES Y MEDICINA EN EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS

NO

DESCRIPCION

SERVICIO SOLICITANTE

23

EMPRESA/S PROVEEDORA/S (poner todos los nombres, minimo 3)

24

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO (N¢ y copia de todos los
mencionados en el punto 23)

25

HABILITACION DE LA EMPRESA, RECIBIDO POR EL MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL O LA AUTORIDAD COMPETENTE (N2 y
copia de todos los mencionados en el punto 23)

26

OPCIONES DE CERTIFICACION PARA PRODUCTO/S““DE ORIGEN
INTERNACIONAL

CE O FDA O PAISES DE ALTA

VIGILANCIA

si] | nO |

27

EXPERIENCIA NACIONAL (nombre del de/la institucion/es donde utilizan
ptblicas o privadas)

28

PACIENTES TRATADOS POR ANO

29

PACIENTES ESTIMADOS POR''ANO CON LAS MODIFICAIONES
PROPUESTAS

30

COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO (anterior)

31

COSTO UNITARIO-DELPRODUCTO (con las modificaciones propuestas)

CANTIDAD ESTIMADA A UTILIZAR POR ANO CON LAS MODIFICACIONES
PROPUESTAS

COSTOTOTAL ANUAL {anterior)

COSTO TOTAL ANUAL ESTIMADO (con las modificaciones propuestas y
asentar los célculos)

ORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO

FECHA DE C

DE PREVISION SOW’W“'{\SWW‘Y
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@ GOBIERNO pe. | PARAGUALI
J PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE PRODUCTOS RELACIONADOS A LA

" UNIDAD DE NUTRICION EN EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DESCRIPCION

SERVICIO SOLICITANTE

FECHA DEL SOLICITANTE

NUMERO DE EXPEDIENTE

DIRECCION DEL PROPONENTE

SERVICIO SOLICITANTE

NOMBRE DEL SOLICITANTE

C¢ODIGO DEL PRODUCTO

NN | eWIN e

NOMBRE GENERICO (como esta en el registro sanitario)

NOMBRE GENERICO PROPUESTO (como esta en el registro sanitario)

ESPECIFICACIONES TECNICAS

10

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROPUESTA ({composicion, medidas,
esterilidad, detalle de los componentes)

11

UNIDAD DE MEDIDA

12

UNIDAD DE MEDIDA PROPUESTA

13

PRESENTACION DEL PRODUCTO

14

PRESENTACION DEL PRODUCTO PROPUESTA

15

JUSTIFICACION DE.LOS CAMBIOS PROPUESTO

16

INDICACIONES\DENUSO (colocar también si hay algo nuevo)

17

INFORMAGCIONES CIENTIFICAS QUE DEMUESTRE SU EFICACIA, SEGURIDAD
Y EFICIENCIA (SI NO SE DISPONE DE LA LITERATURA EN ESPANOL TRADUCIR
ECABSTRAC)

18

GUIA DE USO PARA EL IPS

19

DEPENDENCIAS INVOLUCRADAS (se debe adjuntar acta MECIP con el visto
bueno de todas las dependencias involucradas)

20

EXPERIENCIA NACIONAL (nombre del de/la institucién/es donde utilizan
publicas o privadas)

)\")'.K‘E'?X")"(‘kf\:/?i Lo w
lNSIlT YOE:

Pox A

NOMBRE/S PRODUCTO/S COMERCIAL {poner todos los nombres, minimo

3)
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'+ GOBIERNO ot ! PARAGUAI
& PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE PRODUCTOS RELACIONADOS A LA
UNIDAD DE NUTRICION EN EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO (N2 y copia de todos los
mencionados en el punto 21)

EMPRESA/S PROVEEDORA/S (poner todos los nombres, minimo 3)

HABILITACION DE LA EMPRESA (N2 y copia de todos los mencionados en el
punto 23)

OPCIONES DE CERTIFICACION PARA PRODUCTO/s DE | @RigEN | CE O FDA O PAISES DE ALTA
INTERNACIONAL VIGILANCIA
si [no | ]

PACIENTES TRATADOS POR ANO

PACIENTES ESTIMADOS POR ANO CON LAS MODIFICAIONES PROPUESTAS

COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO {anterior)

COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO (con las modificaciones propuestas)

CANTIDAD ESTIMADA A(UTILIZAR POR ANO CON LAS MODIFICACIONES
PROPUESTAS

COSTO TOTAL ANUAL (anterior)

COSTO TOTALVANUAL ESTIMADO (con las madificaciones propuestas y
asentar-os-calculos)

FECHA-DE CORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO




(:} GOBIERNO pvr. | PARAGUALI
~# PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE PRODUCTOS RELACIONADOS A
CONTROL DE CALIDAD EN EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

° SERVICIO
N DESCRIPCION SOLICITANTE

FECHA DEL SOLICITANTE

NUMERO DE EXPEDIENTE

DIRECCION DEL PROPONENTE

NOMBRE DEL SOLICITANTE

NOMBRE GENERICO
ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACION TECNICA PROPUESTA (composicion, medidas,
esterilidad, detalle de los componentes)

1
2
3
4 SERVICIO SOLICITANTE
5
6
7

9 UNIDAD DE MEDIDA

10 UNIDAD DE MEDIDA PROPUESTA

11 PRESENTACION DEL PRODUCTO

12 PRESENTACION DEL PRODUCTO PROPUESTA

13 TIPO DE REACTIVO (EN CASO DE SER PATRON INDICAR EL TIPO)

14 JUSTIFICACION DE LOS\.CAMBIOS PROPUESTO

15 SEGURIDAD

16 GUIA DE USO, PROTOCOLO DE USO Y/O TECNICAS ANALITICA EN IPS

17 EMPRESA/S PROVEEDORA/S (poner todos los nombres, minimo 3)

HABILITACION DE LA EMPRESA (N¢ y copia de todos los mencionados en

18 el punto 17)

OPCIONES DE CERTIFICACION PARA PRODUCTO/S DE ORIGEN | CE O FDA O PAISES DE {FFzrrx

19 INTERNACIONAL ALTA VIGILANCIA
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20 EXPERIENCIA NACIONAL (citar instituciones ptiblicas y/o privadas) / kY Z
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Q} GOBIERNO pe.. | PARAGUAI
# PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA MODIFICACION DE PRODUCTOS RELACIONADOS A
CONTROL DE CALIDAD EN EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

SERVICIO
SOLICITANTE

N° |DESCRIPCION

21 COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO (anterior)

22 COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO (con las modificaciones propuestas)

CANTIDAD ESTIMADA A UTILIZAR POR ANO CON LAS MODIFICACIONES
PROPUESTAS

24 | COSTO TOTAL ANUAL {anterior)

COSTO TOTAL ANUAL ESTIMADO {(con las modificaciones,propuestas y
asentar los calculos)

26 FECHA DE CORRECCION Y VERSION DEL FORMULARIO

ST DEPREVISION'SOCIAL
iR s
: ancia de-

Ipas
9
‘f : N ,ﬁ;}m‘

o3




e GOBIERNO bz l PARAGUAI
@ PARAGUAY | REKUAI

FORMULARIO PARA EXCLUSION DE MEDICAMENTOS DEL VADEMECUM
INSTITUCIONAL

DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE

FECHA DEL SOLICITANTE

NUMERO DE EXPEDIENTE

DIRECCION DEL PROPONENTE

SERVICIO SOLITANTE

NOMBRE DEL SOLICITANTE

CODIGO DEL PRODUCTO

NOMBRE GENERICO

PORQUE SE PROPONE LA EXCLUSION DICHO PRODUCTO

SERVICIOS INVOLUCRADOS (se debe adjuntar acta MECIP con el
visto bueno de todos los servicios involucrados)

COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO (de la dltima licitacién)

GASTO ANUAL ESTIMADO\(asentar calculos)
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& GOBIERNO peL
# PARAGUAY

PARAGUAI
REKUAI

FORMULARIO PARA EXCLUSION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL CUADRO
BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

N° DESCRIPCION SERVICIO SOLICITANTE
1 FECHA DEL SOLICITANTE
2 NUMERO DE EXPEDIENTE
3 DIRECCION DEL PROPONENTE
4 SERVICIO SOLITANTE
5 NOMBRE DEL SOLICITANTE
6 |CODIGO DEL PRODUCTO
7 | NOMBRE GENERICO
8 PORQUE SE PROPONE LA EXCLUSION DICHO PRODUCTO
9 DEPENDENCIAS INVOLUCRADAS (se debe adjuntar acta‘MECIP
con el visto bueno de todas las dependencias involucradas)
10 COSTO UNITARIO DEL PRODUCTO {de la iltima-licitacion)
11 | GASTO ANUAL ESTIMADO (asentar célculos)
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