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4. Ficha de Caracterizacion

SALUD PUBLICA

FECHA: 30 de agosto de 2023

FICHA DE CARACTERIZACION
COD. PROCESO: SRSNS-

DNRMDM-PO-006
VERSION: 03

MACROPROCESO:

Gestion de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos

PROCESO:

Creacibn o Actualizacion de Fichas

.. . TIPO: SUSTANTIVO
Técnicas de Medicamentos

SUBPROCESO:

N/A

OBJETIVO

Establecer especificaciones técnicas estandarizadas para los procesos
de adquisicibn de medicamentos, a través de la creaciébn o
actualizacion de fichas técnicas de los mismos en el Sistema “Fichas
Técnicas de medicamentos del MSP”, para precautelar las condiciones
de calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

ALCANCE

Desde: Recibir el requerimiento para la creacion o actualizacién de las
fichas técnicas de medicamentos.

Hasta: Notificar la creacién o actualizacién de la ficha técnica de
medicamentos en el sistema.

Este proceso se ejecuta en el nivel central del Ministerio de Salud
Publica, bajo la responsabilidad de la Direccién Nacional de Regulacién
de Medicamentos y Dispositivos Médicos — DNRMDM, bajo
requerimiento de la RPIS o MSP.

PROVEEDORES

o Direcciones Nacionales, Estrategias de Salud, Programas o
Proyectos del MSP.

e Establecimientos de salud de la RPIS.

e ARCSA.

DISPARADOR

¢ Requerimiento para la creacién o actualizacion de fichas técnicas
de medicamentos, realizado a través de Oficio / Memorando

e Notificacion de alerta sanitaria procedente, en este caso se
realizard la inactivacion de una ficha técnica, la cual sera
considerada y tratada como una actualizacion.

INSUMO(S)

e Solicitud para la creacion o actualizacién de fichas técnicas de
medicamentos, realizada a través de Oficio/Memorando.

e Documentacion habilitante: Registro Sanitario, foto del
medicamento u otros documentos que se requiera para el analisis
técnico.

DPSMCCO-FO-002-00-002
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PRODUCTO(S)/
SERVICIO(S)

Ficha técnica del medicamento creada o actualizada en el sistema.
Notificaciébn de creacién o actualizacién de ficha técnica, a través
de Oficio/Memorando

CLIENTES INTERNOS

e Direcciones Nacionales, Estrategias de Salud, Programas o
Proyectos del MSP.

e Coordinaciones Zonales del MSP.

e Entidades operativas desconcentradas del MSP.

CLIENTES EXTERNOS

Otros establecimientos de salud de la RPIS.
Titulares de Registro Sanitario.

LINEAMIENTOS
ESPECIFICOS

La Gestion Interna de Medicamentos - GIM de la DNRMDM puede
crear, actualizar o inactivar las fichas técnicas de medicamentos, de
acuerdo a la lista de medicamentos esenciales del Cuadro Nacional
de Medicamentos Basicos - CNMB vigente, o a la lista de
medicamentos autorizados para adquisicion que no constan en el
CNMB vigente.

El titular del registro sanitario puede solicitar la actualizacion de la
ficha técnica de un medicamento, en el caso de tratarse de
presentacion comercial, para ello adjuntara el registro sanitario
correspondiente.

El/la Director/a Nacional de Regulacién de Medicamentos y
Dispositivos Médicos aprobara la ficha técnica una vez que
notifique al solicitante la creacion o actualizacion de la misma.

La validacién de la ficha técnica deberd ser efectuada por un
especialista diferente al que la cre6.

La ficha técnica creada / actualizada permanecera inactivada hasta
que se oficialice la notificacién al solicitante.

La Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos vy
Dispositivos Médicos inactivara las fichas técnicas de aquellos
medicamentos que previo analisis técnico, lo considere pertinente;
podra darse por actualizacion del CNMB vigente, notificaciones de
alertas sanitarias procedentes. En estos casos la inactivacion de la
ficha seguira el mismo proceso que una actualizacion.

En la solicitud de creacion o actualizacion de ficha técnica de
medicamento presentada por usuario/requirente, debera constar el
nombre y niUmero de contacto.

Para el caso de donaciones de medicamentos, previo al proceso de
recepcion técnica, se debera solicitar la creacién de ficha técnica
conforme a el presente proceso, incluyendo el informe de
aceptacion de la donacién, autorizacién correspondiente para
aquellos medicamentos que constan en el CNMB vigente; y, en el

DPSMCCO-FO-002-00-002
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documento de justificacién de la necesidad de creacion de la ficha
técnica debera sefialar si se trata de un medicamento a ser
considerado para futuras adquisiciones o solo ingresara por el caso
excepcional de la donacién.

BASE LEGAL/NORMATIVA

Estatuto Organico Sustitutivo de Gestion Organizacional por
Procesos del Ministerio de Salud Publica emitido mediante Acuerdo
Ministerial Nro. 00023-2022 del 21 de septiembre de 2022,
Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos
Médicos.

Reglamento General de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica, en el Art. 75 establece: “Condiciones de
calidad, seguridad y eficacia. - Las adquisiciones de farmacos y
bienes estratégicos en salud sefialadas en esta seccion, se
sujetaran al cumplimiento de condiciones de calidad, seguridad y
eficacia, establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional, a través
del organismo técnico encargado de la regulacién, control técnico y
vigilancia sanitaria. Las adquisiciones de estos farmacos o bienes
estratégicos en salud deberan sujetarse a las fichas técnicas
establecidas para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional”.

ELEMENTOS
CONSTITUTIVOS

(Aplica la herramienta 6M)

Mano de obra Dispositivos Médicos.

e Especialista de la Direccién Nacional de
Regulacion de Medicamentos y

e Director/a Nacional de Regulacién de
Medicamentos y Dispositivos Médicos.

e Equipos de computacion.

e Servicio de internet.

e Microsoft Office.

e Correo electrénico institucional.

Maquinaria . .
q e Sistema de Gestibn Documental -
Quipux.
e Sistema de fichas técnicas de
medicamentos del MSP.
Materiales e Materiales de oficina
e Reglamento de Registro Sanitario para
Medicamentos de Uso General
e Reglamento sustitutivo para autorizar la
Método adquisicibn de medicamentos que no

constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos - CNMB vigente
e Reglamento para la obtenciéon del

DPSMCCO-FO-002-00-002
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Registro Sanitario, Control y Vigilancia de
Medicamentos Bioldgicos para uso Yy
consumo humano

Medio ambiente e N/A
Medicion e Indicador de desempefio del proceso.
FRECUENCIA Semanal
VOLUMEN 2
. Formula de
Nombre Frecuencia , Fuente
calculo
Y deltiempode |e Matrizde
INDICADORES DE Tiempo creacion o seguimiento de
N Semestral actualizacién de fichas técnicas
DESEMPENO (EFICIENCIA) :
promedio de las fichas técnicas
respuesta / Numero de
fichas elaboradas

e Matriz de registro de creacién o actualizacion de fichas técnicas de
medicamentos.

e Formato de informe de justificacion de necesidad de
creacién/actualizacion de la ficha técnica.

ANEXOS
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a) Diagrama de flujo

b) Procedimiento

PROCEDIMIENTO
NOMBRE DEL PROCESO: Gestion de emision de carta COD. PROCESO: SRSNS-DNRMDM-PO-
de interés con fines de investigacion. 006
VERSION: 03
TIEMPO
Nro. | CARGO DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD APROXIMADO
DE EJECUCION
1. Revisar y reasignar requerimiento
Director/a de Revisa y reasigna el oficio/memorando con la solicitud
Regulacién de de creacién o actualizacion de fichas técnicas de 24 h
X . g - oras
Medicamentos y medicamentos con la documentacién habilitante.
Dispositivos Médicos
El requerimiento de creacion o actualizacion de ficha
técnica puede ser presentado por:
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e Direcciones Nacionales, Estrategias,
Programas o Proyectos del MSP

Coordinaciones Zonales del MSP
EODs MSP

RPIS (establecimientos de salud)
Titular del registro sanitario.

El titular del registro sanitario de medicamentos
Unicamente podra solicitar la actualizacion de la ficha
técnica, cuando se trate de actualizar la presentacion
comercial adjuntando el registro sanitario
correspondiente.

Revisa y reasigna el documento con la notificacién
sanitaria emitida por la instancia correspondiente.

Especialista de la
Direccién Nacional de
Regulacién de
Medicamentos y
Dispositivos Médicos

Revisar la solicitud, la base de datos de registro
sanitario de la ARCSA y la documentaciéon
habilitante.

Revisar la solicitud/ notificacion, con la documentacion
habilitante y analiza técnicamente la base de datos de
registro sanitario de la ARCSA y demas fuentes de
informacion.

Documentacion habilitante: Registro Sanitario, foto del
medicamento, u otro documento que se requiera para
el analisis técnico.

Adicional la solicitud debera detallar la informacién del
medicamento (principio activo, concentracion, forma
farmacéutica, presentacién comercial).

Preguntar ¢ La informacion esta correcta y completa?
> Silarespuesta es Sl, ir a la actividad nro. 8

» Silarespuesta es NO, continuar a la actividad
no. 3.

24 horas

Especialista de la
Direccion Nacional de
Regulacion de
Medicamentos y
Dispositivos Médicos

Elaborar y reasignar Oficio / Memorando temporal
con la solicitud de correcciones y/o informacion
faltante.

Segun revision realizada, elabora un Oficio /
Memorando temporal con la solicitud de correcciones
y/o informacién faltante y lo reasigna.

Las correcciones y/o informacion faltante deberan ser
remitidas nuevamente al nivel central del MSP en un
plazo méximo de 48 horas.

1 hora

Director/a de
Regulacion de
Medicamentos y

Revisar y enviar documento

Revisar y enviar firmado el memorando/oficio

12 horas
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Dispositivos Médicos

Solicitante

Aclarar lo comunicado y/o enviar la informacioén
faltante.

El solicitante, mismo que puede ser: Estrategias de
salud, Programas o Proyectos del MSP,
Coordinaciones Zonales del MSP, EODs del MSP,
otros establecimientos de salud de la RPIS vy titulares
del registro sanitario, corrigen y/o complementan la
informacién segun las observaciones realizadas y las
envian a través de un oficio / memorando, segun
corresponda.

48 horas

Director/a de
Regulaciéon de
Medicamentos y
Dispositivos Médicos

Revisar y reasignar

Revisa y reasigna el Oficio / Memorando con
aclaraciones y/o documentacion faltante y solicita se
contindle con el proceso. Continuar con la actividad
Nro. 2.

24 horas

Especialista de la
Direccién Nacional de
Regulacion de
Medicamentos y
Dispositivos Médicos

Realizar analisis técnico de pertinencia de la
creacioén o actualizacion de la ficha técnica

Para el caso de solicitudes de actualizacion de fichas
técnicas de medicamentos, se deberd revisar la
especificacion técnica a ser modificada, ya que si se
trata de la presentacibn comercial o de un
medicamento que ingres6 al CNMB vigente y que
antes solo disponia de autorizacién de adquisicién, se
procedera con la actualizacion; caso contrario, si se
trata de la maodificacion del principio activo,
concentracion del medicamento, que hagan referencia
a un medicamento distinto del cual consta en la ficha
técnica existente, se deberéa considerar la creacion de
una nueva ficha técnica, mas no su actualizacion.

Preguntar ¢ Cumple el andlisis técnico?
» Silarespuesta es Sl, ir a la actividad nro. 11.
» Si la respuesta es NO, continuar con la
actividad nro. 9.

La inactivacion de una ficha técnica, se dara por
motivos de notificacion sanitaria procedente o por lo
descrito en el CNMB vigente, esto sera considerada y
tratada como una actualizacion.

48 horas

Especialista de la
Direccién Nacional de
Regulacion de
Medicamentos y
Dispositivos Médicos

Elaborar y reasignar Oficio / Memorando temporal
con la notificacion de la no procedencia de la
creacion o actualizacién de la ficha técnica.

Elabora el Oficio / Memorando temporal con la
notificacién de la no procedencia de la creacion o

1 hora
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actualizacion de la ficha técnica, detallando el
argumento técnico de la no procedencia, y lo
reasigna.
9. Revisar y enviar Oficio / Memorando con la
notificacién de la no procedencia de la creacién o
Director/a de actualizacion de la ficha técnica.
Regulacion de 24 horas
Medicamentos y Revisar y enviar la notificaciébn de la no procedencia
Dispositivos Médicos de la creaciéon o actualizacion de la ficha técnica
mediante oficio/ memorando.

10. | Especialista de la Crear o actualizar la ficha técnica en el Sistema e
Direccién Nacional de | inactivar la misma.

Regulaciéon de 1 hora

Medicamentos y Crear y/o actualizar la ficha técnica en el sistema, y/o

Dispositivos Médicos proceder con la inactivacibon en el caso de
notificaciones sanitarias procedente.

11. | Especialista de la Revisar, validar e inactivar la ficha técnica en el
Direccidon Nacional de | sistema
Regulacion de 1 hora
Medicamentos y Revisa y valida la ficha técnica del medicamento en el
Dispositivos Médicos sistema vy, la inactiva hasta que sea aprobada y

notificada su creacion al solicitante.

12. | Especialista de la Elaborar y reasignar Oficio / Memorando temporal
Direccién Nacional de | con la notificacion de la creacion o actualizacidn
Regulacion de de laficha técnica.

Medicamentos y

Dispositivos Médicos Elabora el Oficio / Memorando temporal con la | 1 hora
notificacién de la creacién o actualizaciéon de la ficha
técnica, adjuntando la misma, y reasigna indicando
que la ficha técnica se encuentra adjunta para la
correspondiente aprobacién por parte de la Direccion.

13. Revisar y enviar Oficio / Memorando de

notificacién de creacion o actualizacion de la ficha
de técnica al solicitante.
. Revisa el Oficio / Memorando y la ficha técnica creada
Director/a de . . -
g, 0 actualizada, la aprueba y envia el Oficio /
Regulacion de e T .-
; Memorando de notificacion al solicitante. 12 horas
Medicamentos y
Dispositivos Medicos Preguntar: ¢Si se trata de una notificacién de alerta
sanitaria en la que procede la inactivacién de la ficha?
» Si, ir ala actividad nro. 14.
» No, continuar a la actividad nro. 15.

14. | Especialista de la Realizar y registrar la inactivacion de la ficha
Direccién Nacional de | técnica
Regulacion de 1 hora
Medicamentos y Realiza y registra la inactivacion en la matriz creada
Dispositivos Médicos para el efecto.
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15. | Especialista de la
Direccion Nacional de | Activar la ficha y registrar la creacién /
Regulacién de actualizacion de la misma en la matriz
Medicamentos y
Dispositivos Médicos Una vez oficializada la notificacion al solicitante, | 1 hora
mediante Oficio / Memorando, se procede con la
activacion de la ficha técnica en el Sistema, y se
registran la misma en la matriz creada para el efecto.

FIN

Los tiempos aproximados de ejecucion detallados, corresponden a la gestién realizada para la creacién o
actualizacién de una ficha técnica de medicamento. Dependiendo del numero de fichas técnicas a crear o
actualizar, que contenga la solicitud, los tiempos varian y se prolongan.

5. Definiciones y Abreviaturas

e Actualizacion: Incluir o modificar caracteristicas, especificacion técnica y demés variables de una
ficha técnica de medicamento existente.

e ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

e CNMB: Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

e Creacion: Elaboracion de una ficha técnica nueva en el Sistema de fichas técnicas de medicamentos

e DNRMDM: Direccion Nacional de Regulacién Medicamentos y Dispositivos Médicos.

e Inactivacion: Accion realizada en el Sistema de fichas técnicas de medicamentos, para que las
fichas técnicas no sean visibles para los usuarios externos. Este término también se empleara dentro
del presente proceso, como una “actualizacion”, ya que determina el cambio de estado de una ficha
técnica creada, de activa a inactiva, segun corresponda el caso.



NVe
- Gobierno | ““sESEenTE>"
“ p, del Encuentro ‘

i ¢ Cédigo: CGPGE-
SUBSECRETARIA DE RECTORIA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD DPSMCCO-FO-002-00-002

DIRECCION NACIONAL DE REGULAC,ION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS Version: 10 Rev: Abril
MEDICOS 2023

CREACION O ACTUALIZACION DE FICHAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS  Pagina: Pégina 13 de 14

6. Anexos

e Matriz de registro de creacion o actualizacion de fichas técnicas de medicamentos.

Ministerio de Salud Publica

[ i Cadigo:
SUBSECRETARIA DE RECTORIA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD SRSNS. DNRMDM-FO-006-00-01
DIRECCION NACIONAL DE REGULACION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS o
MEDICOS Versién: 1.0

MATRIZ DE REGISTRO DE CREACION O ACTUALIZACION DE FICHAS

TECNICAS DE MEDICAMENTOS Fecha: 30 —ago- 2023
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