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INTRODUCCION

El Instituto Salvadorefio del Seguro Social a través de la Division de Abastecimiento realiza el Proceso de
Calificacion de Documentacion Técnica de Medicamentos, con el propdsito de contar con un Banco de
Datos de Productos y Proveedores de Medicamentos calificados por el ISSS, en cuanto a los requisitos

establecidos en las Fichas Técnicas de Medicamentos (FTM).

Este Proceso tiene cardcter publico y podran participar aquellas personas naturales y personas juridicas
legalmente constituidas e inscritas en la Seccién Registro y Actualizacién de Proveedores del ISSS, con
capacidad de suministrar los bienes requeridos para atender las necesidades de los derechohabientes

del Instituto.

ALCANCE
Este procedimiento se aplicara para la Calificacion de Medicamentos incluidos en el Listado Oficial de
medicamentos (LOM), los medicamentos de excepcién (NILO) y los medicamentos transitorios del

Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS).

OBIJETIVOS DEL PROCESO
e Contribuir al abastecimiento oportuno de medicamentos en el ISSS.
e Garantizar el suministro de medicamentos seguros, eficaces y de calidad.
e Realizar procesos de compras eficientes, conformando para ello un banco de Datos actualizado de

Proveedores de medicamentos.
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1. ASPECTOS GENERALES DEL PROCESO DE CALIFICACION.

1.1.

1.2.

El Instituto dispondra del proceso de calificacién de documentaciéon técnica de

medicamentos de manera permanente para todos los potenciales proveedores.

Solamente podrdn iniciar el proceso de Calificaciéon, aquellos proveedores que estén

registrados en el ISSS.

e Para someterse al proceso de calificacidn deberdn presentar la documentacién técnica y muestra

segun lo establecido en las Fichas Técnicas de Medicamentos, todos los documentos normativos a

los que se hace referencia en las fichas técnicas de medicamentosy lo detallado en este instructivo.

e Para mantener el estatus de calificado los proveedores deberan actualizar la documentacion

técnica y muestra cuando aplique, seguin las modificaciones realizadas a los requisitos de las Fichas

Técnicas de Medicamentos y documentos normativos establecidos en las mismas.

1.3.

1.4.

1.5.

La Seccién Regulacidon de Medicamentos sera la responsable de informar a los proveedores

las actualizaciones en las Fichas Técnicas de Medicamentos.

Serdn considerados en los diferentes procesos de compra que realiza la UACI y los centros de

atencioén, aquellos productos que en la base de datos posean estatus de CALIFICADO.

La Division de Abastecimiento a través del Departamento de Aseguramiento de la Calidad se
encargara de coordinar el proceso de Calificaciéon que se describe en el presente instructivo
y sera la responsable de recibir, evaluar, registrar y notificar a los proveedores el estatus
obtenido en la evaluacion del expediente entregado, excepto la evaluacion de los requisitos
establecidos en los documentos normativos a los que hacen referencia las fichas técnicas, ya

gue corresponde a la Seccién Regulacién de Medicamentos.
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

DIVISION DE ABASTECIMIENTO
DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
DE BIENES E INSUMOS

Los Medicamentos que tienen autorizados en la DNM varios fabricantes, paises de
fabricacion y presentaciones, deberan realizar el proceso de calificacidon para cada uno de
ellos, debiendo presentar la documentacidn técnica y muestra respectiva, ya que el estatus
de calificado se asigna a partir de los aspectos mencionados; de igual manera debera
procederse en caso de cambiar la marca a un producto. Si existiere discrepancias entre los
pardmetros sometidos al proceso de calificacidon y lo entregado al ISSS, sera motivo de

rechazo en las entregas realizadas en los almacenes del ISSS.

A cada registro se le asignara un ndmero de calificacion después de la evaluacion del
expediente al someterse al proceso por primera vez; notificado en el reporte de estatus.
Dicho numero sera la identificacidn del registro y debera ser colocado por el proveedor en el
formato “hoja de descripcidn técnica” cada vez que presente nueva documentacidn para

evaluacidn del cédigo inicialmente registrado.

El estatus de los Medicamentos sometidos al Proceso de Calificacidn sera notificado via
correo electrénico Unicamente al proveedor que ha sometido el medicamento al proceso
de calificacién, para conocimiento sobre su estatus a fin de subsanar las observaciones si

las hubiere por medio de la cuenta de correo: calificacion@isss.gob.sv asi mismo se remitird

el reporte de estatus a los usuarios internos del Instituto que lo soliciten.

El Estatus de Calificacién NO incluira la experiencia Institucional del medicamento obtenido
a través de rechazos, reportes de defectos de calidad, andlisis de calidad, alertas emitidas
por los organismos reguladores y fallas terapéuticas probadas. Se emitirdn informes a la
UACI, cuando asi sea requerido en el documento publicado para cada gestidon de compras,

para ser considerados durante la evaluacion de ofertas.

“Con una vision mas fiumana afl servicio integral de su safud™
Final Pasaie Cipoctly Colonia Atlacall. San Salvador. Tel. 25913517, Fax 25512219

Pagina 5 de 25



: DIVISION DE ABASTECIMIENTO
DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
DE BIENES E INSUMOS

1.10. En el presente instructivo se describen los procesos que pueden solicitar los potenciales
proveedores de medicamentos durante el proceso de calificacion permanente, los cuales

son:

a) Calificacion de Producto por primera vez: Presentar Documentacién técnica y Muestra de
acuerdo a Ficha Técnica de Medicamentos y documentos normativos establecidos en las
fichas técnicas. En este proceso se asignara el nimero de calificacién.

b) Actualizacién de estatus por:

e Documentos vencidos,

e Documentos préximos a vencer,

Subsanacién de observaciones notificadas,

Cambio de cédigo,

c) Inactivacion de cédigo, otros.

d) Modificaciones autorizadas por la DNM/MINSAL de los productos sometidos al proceso:
Presentar documentos que avalen todos aquellos cambios en la formulacién, forma
farmacéutica, via de administraciéon, contenido del inserto oficial, presentaciéon, nombre

comercial, cambio de razén social, cambio de propietario, entre otros.

1.11. Cualquier otro proceso no contemplado en el presente instructivo quedara sujeto a

aprobacion del area de calificacion de medicamentos.

1.12. EIl ISSS se reserva el derecho de realizar la devolucidn del expediente o muestra que no
cumpla con lo establecido en los literales anteriores y seran notificados a través de correo

electronico.

1.13. EI ISSS se reserva el derecho de verificar y de solicitar ampliaciones o aclaraciones en
cualquier momento durante el proceso de evaluacion del expediente presentado, cuando asi
lo considere conveniente. El proveedor debera documentar lo solicitado utilizando el
formato Hoja de Descripcion Técnica, con el objetivo de finalizar la evaluacion y obtener el

estatus correspondiente.
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1.14. EIISSS se reserva el derecho de inactivar los registros de Calificacidon que durante los ultimos
6 meses no hayan presentado la documentacidn necesaria para subsanar las observaciones
notificadas; excepto para aquellos cddigos que sélo poseen un proveedor registrado en el

proceso de calificacién.

1.15. En el caso que el registro fuera inactivado, para participar en futuros procesos de compra,
debera presentar una solicitud de reactivacion del registro, anexando la correspondiente
hoja de descripcion técnica y la documentacion y/o muestras necesarias para subsanar las
ultimas observaciones emitidas por el area de calificacidn. Si el registro no obtiene estatus

CALIFICADO, la solicitud de reactivacién serd DENEGADA.

1.16. EIlISSS establece un tiempo maximo de 8 dias habiles a partir de la fecha de recepcion de la
documentacién técnica y muestra, para la evaluacién de la misma, exceptuando para los
codigos que presenten documentaciéon requerida en los documentos normativos
establecidos en las fichas técnicas, en estos casos los tiempos son determinados por la
Seccién Regulacion de Medicamentos. Los tiempos estipulados en este numeral quedaran
sujetos a variaciones dependiendo de la cantidad de expedientes recepcionados cuando se

estd en los procesos de compra anuales.

1.17. Para documentos extranjeros que no declaren fecha de vencimiento, se dara validez de dos
afios a partir de la fecha de emisidon del mismo, de acuerdo a lo establecido en el RTCA
11.03.59:11 PRODUCTOS FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.
REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO, numeral 6.3.

1.18. No afectara en el estatus de calificacién que en el certificado de calidad no se detallen los
siguientes pardmetros solicitados: Forma farmacéutica, bibliografia de referencia, Numero
de unidades fabricadas y nimero de prueba de disolucién utilizada (Cuando la monografia
del producto detalle mas de una prueba de disolucidn), ya que corresponden a informacion

complementaria.
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1.19. Todo producto que contenga alcohol bencilico debe declarar la leyenda especial o similar:
“Contiene alcohol bencilico no administrar a nifios menores de 6 meses” conforme a lo
establecido en el RTCA 11.01.02:04 PRODUCTOS FARMACEUTICOS. ETIQUETADO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA  USO HUMANO.

1.20. Empaque colectivo, embalaje y vida util no serdn evaluados en el proceso de Calificacidn,

pues su verificacidn corresponde a otras areas de la cadena de abastecimiento.

1.21. Se dard validez a certificados de buenas practicas de manufactura (CBPM) emitidos por
agencias reguladoras diferentes a las del pais de fabricacion sometido al proceso de
calificacion, siempre que sea una agencia reguladora estricta o el documento demuestre que

la agencia reguladora realiza inspecciones en la planta de fabricacion.

1.22. La elaboracién, modificacion y publicacién de las Fichas Técnicas de Medicamentos en la
pagina web del ISSS, es responsabilidad de la Seccién Regulacion de Medicamentos, por lo

gue cualquier consulta al respecto deberdan realizarla a dicha Seccidn.
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2. OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR.

2.1 Sera obligacién de los proveedores consultar los requerimientos establecidos en las Fichas Técnicas
de Medicamentos y los documentos normativos establecidos en las mismas, informacién que esta
disponible y actualizada de manera permanente en el sitio web del ISSS, y que pueden accesar

utilizando la siguiente rutina :

Entrar al sitio web: www.isss.gob.sv, por medio de la ruta que se muestra en la siguiente imagen:

Ins’(itucxr Servicios Temas Novedades Contactenos Ayuda

En Linea

2.2 Sera obligacidn de los proveedores solicitar la inactivacion de los registros, en el caso que no puedan

cumplir con los requisitos y/o cuando el producto ya no sea comercializado en el pais.

2.3 Sera obligaciéon de los proveedores retirar de forma inmediata la documentacién y muestra

entregada para calificacién, cuando sea notificado via correo electrénico el retiro del mismo.

2.4 Sera obligaciéon de los proveedores contar con un respaldo de la documentacién y muestra
entregada al proceso de calificacion, ademas consolidar todos los reportes de estatus remitidos via
correo electrdnico para elaborar su base de datos, con las vigencias de los documentos presentados
y el estatus correspondiente, Unicamente se estaran remitiendo reportes de estatus cuando
presente documentacién para actualizar el expediente de Calificacion o someta un producto nuevo

para evaluacién.
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2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

s DIVISION DE ABASTECIMIENTO
DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
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El Area de Calificacién remitird cada tres meses un consolidado de estatus y cddigos sometidos al
proceso por proveedor. Por lo que se recomienda monitoreo diario de la recepcién de los correos
enviados por: el drea de calificacién de medicamentos (calificacion@isss.gob.sv) para documentar

oportunamente lo solicitado.

Mantener actualizadas las cuentas de correos empresariales, persona encargada de preparacion del
expediente y numero telefénico para una comunicacidn eficiente, notificando de inmediato via

correo electronico las modificaciones.

Serd de exclusiva responsabilidad de los proveedores, la concordancia de la informacién contenida

en la documentacidén técnica, formato hoja de descripcidn técnica y muestra.

Serd obligacidn de los proveedores que obtengan el estatus de CALIFICADO, informar al drea de
calificacion de medicamentos de manera inmediata; cuando por cualquier motivo no tengan
disponibilidad de abastecer a la Institucidn, esto es con la finalidad de que como socios estratégicos

proporcionen los elementos para prevenir desabastecimiento.

Serd obligacion del proveedor notificar si el laboratorio fabricante de un producto posee mds de una
planta de fabricacidon en un mismo pais, debiendo presentar el certificado de buenas practicas de

manufactura de cada una de las plantas y la respectiva muestra.
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3. PRESENTACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS.

La recepcién de la documentacidn, dispositivo electrénico y muestras para el proceso de Calificacion de
Documentaciéon Técnica de Medicamentos serd en la Secretaria de la Jefatura de Division de
Abastecimiento de lunes a viernes de 8 am a 2 pm. Durante el tiempo que se mantenga la emergencia
generada por COVID19, deberdn presentar los expedientes de acuerdo al procedimiento que les fue

notificado via correo electrénico el 24 de marzo de 2020.

3.1. PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION TECNICA
Deberan presentar la documentacién técnica en expediente fisico y electrdnico, segun el detalle

siguiente:

e Enidioma espafiol o inglés, en caso contrario presentar la correspondiente traduccién al

espafiol.

e Cuando se presente documentacién al proceso de calificacion de varios cdodigos
simultdaneamente, debera presentar un solo dispositivo electréonico (CD, DVD USB, etc.) y

crear un archivo PDF para cada cddigo y las imagenes en formato JPG.

e Cuando se presente Estudios de Bioequivalencia o perfiles de disolucién que excedan de
100 pdginas, deberan presentarlos en dos expedientes electrénicos eliminando el

expediente fisico.

e Debe presentar un félder por cada cdédigo a someter al proceso, rotulado con la
informacién solicitada en el Anexo 1: Formato “Hoja de Descripcion Técnica”, del Producto
a Calificar, seleccionando con una X el proceso solicitado. Este Formato “hoja de
Descripcion Técnica”, debera ser descargado de la pagina web del ISSS segln la siguiente

rutina:
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Servicios

Gura
» Instrociivo
En Linea

Descargables

LINEAMIENTOS
(Formato: POF /1.4
Emisidn de OLC

ANFMNNA 1 FEFRRFROIZNAF

Luego:

Home b 3ervicios b En Lineg b EMpresgs b INSCructives ¥ AGencas

Mostrar Entradas Buscar:

Documentos Descripcion Fect

FORMATO DESCRIPCION Tl Abriendo FORMATO DE DESCRIPCION TECNICA 2016.xIsx X ko170
{Formato: XLS/XLSX / 0.04 MB)

Ha elegido abrir:

LINEAMIENTOS BE 3
(Formato: PDF [ 1.59 M} {1} FORMATO DE DESCRIPCION TECNICA 2016.xlsx 2017-0
el cual es un: Hoja de calcule de Microsoft Excel (37.4 KB)

ADENDA 1 FEBREROZ81T de: http:/fwww.isss.gob sy

{Formato: PDF / 0.45 MB} [zo17-0
:Qué deberia hacer Firefox con este archivo?

ADENDA 2016 Piaco

SEoratss DHCIOCE IR IS @) Abrir con, | Microsoft Excel (predeterminada) ~|

ADDENDA N 1 JULIOI2015 G
LISTADO OFICIAL DE MEDM CiGliarktathnn zo15-0
{Formato: PDF / 0. 20 MB)

[] Repetir esta decision de ahora en adelante para estéfipo de archivos.

Adenda 1 /2015
(Formato: POF / 0.58 MB) [z015-0

INSTRUCTIVO DE CALIFICA
DOCUMENTACION TECHN
{Formato: POF [ 0.80 WB}

2616-0

e La documentacion técnica debera ser presentada con numero de folio, como se
muestra en el Anexo 2: Ejemplo de numeracidn (no se permitiran numeraciones a

mano).

e Si el dispositivo electrénico presentado no contiene ninguna informacidn sera

devuelto al proveedor junto con la documentacién técnica y muestra.

o El dispositivo electrdnico debe estar identificado con la siguiente informacion:
= Nombre de la empresa.
= (Cddigo ISSS del medicamento.
= Nombre genérico.

= Fecha de entrega.
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3.2. PRESENTACION DE LA MUESTRA

Sera obligatorio para TODOS los proveedores que sometan sus productos al proceso de
calificacion por primera vez presentar muestra de cada medicamento y de igual forma

para aquellos que las muestras presentadas tengan observaciones de incumplimientos.

Se podra exceptuar la presentacidén de la muestra y debera entregar proyectos de empaque
primario y secundario en los siguientes casos:

a. Productos de alto costo, cuando el precio de la presentacion detallada en formato hoja
de descripcidn técnica sea igual o mayor a $500.00 en el mercado nacional. Para estos
casos debera documentar el costo del producto.

b. Productos clasificados por la DNM como psicotrépicos y estupefacientes.

c. Se evaluaran casos excepcionales, debiendo presentar para ellos las correspondientes

justificaciones y autorizaciones emitidas por el ente regulador.

3.3 REQUISITOS PARA ENTREGA Y EVALUACION DE LA MUESTRA.

a. La muestra debera cumplir con las especificaciones descritas en las FTM, ser igual a la
gue entregara en los almacenes del ISSS en caso de ser adjudicados y estar en dptimas

condiciones.

b. La muestra deberd estar identificada, con la siguiente informacién (Evitar colocar

etiquetas que cubran la informacién de los empaques originales):

Nombre de la empresa.

Cddigo ISSS del medicamento.

=  Nombre genérico segin FTM.

Fecha de entrega.
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c. El nimero de lote de la muestra, debera ser el mismo del certificado de analisis

presentado en la Documentacién Técnica.

d. El certificado de analisis se presentara en los siguientes casos:
v' Someta el producto al proceso de calificacién por primera vez.
v' Realice cambios en la formulacién, en las especificaciones del producto,
empaques primario y secundario.
v' Existan modificaciones en el apartado especificaciones de calidad en la ficha
técnica.
NOTA: El proveedor del producto adjudicado debera proporcionar por cada lote entregado en

los almacenes del ISSS, el correspondiente certificado de analisis.

e. La Division de Abastecimiento a través del Departamento de Aseguramiento de la
Calidad, tendra la potestad de solicitar muestras adicionales para andlisis de calidad,
estandar de referencia, productos de degradacion, técnica de analisis o cualquier otro
insumo necesario para verificar un analisis de calidad al medicamento y la cantidad de
muestra requerida debera ser del mismo nimero de lote. Para el estdndar de referencia
y la muestra deberd proporcionar los certificados de analisis que correspondan a los

lotes entregados.

f. No se aceptardn muestras en empaques provisionales, vinetas facilmente
desprendibles, el tamafio del empaque secundario deberd ser congruente con el

contenido.

g. Considerando lo establecido en el RTCA 11.01.02:04 ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS
y RTCA 71.03.36:07 ETIQUETADO DE COSMETICOS, para productos con rotulacién en
idioma diferente al espafiol, se aceptara una vifieta adicional con traduccién al idioma
espanol, con la informacién contenida en el empaque, siempre y cuando cumpla con

toda la rotulacién requerida en la ficha técnica.
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h. Los productos que requieren dispositivos o accesorios, como dosificador graduado tipo
jeringa o pipeta, goteros, aplicadores etc., deberan ajustarse estrictamente a lo

solicitado en la FTM.

i. Las muestras, los estandares de referencia o cualquier otro insumo para el andlisis de
calidad de los productos sometidos al proceso de calificacidn y que requieran
condiciones especiales de almacenamiento (Temperatura de refrigeracion o
congelacion) deberan cumplir con la cadena de frio durante el transporte y la recepcion

en el ISSS.

j. Los proyectos de material de empaque primario y secundario cuando aplique (ver
numeral 4.2 del presente instructivo), deberan ser facilmente legibles para poder
realizar la evaluacién de los aspectos de rotulacién solicitados en la FTM, e indicar el
campo en el que se detallara el nimero de lote, fecha de vencimiento y nimero de

registro de sanitario.

k. En caso de que efectué modificaciones en algunos de los aspectos del producto
sometido al proceso de calificacién, y estos requieran aprobacion de la DNM o el
MINSAL, debe presentar la autorizaciéon emitida por dichos entes; ejemplo de estos
tramites:

e  Cambio de empaques.
e Cambio en las condiciones de almacenamiento.
e Cambios en la planta de fabricacién,

e Modificaciones en la formula cuali-cuantitativa, entre otros.

Cuando se realicen modificaciones en los empaques, debe presentar la nueva muestra con los
cambios realizados y el correspondiente certificado de analisis y la respectiva autorizaciéon de

nuevos empaques emitida por la DNM.
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m. Todos los productos que realicen modificaciones al empaque, pero aun no han realizado la
primera fabricacién o importacidon del producto y la DNM les ha otorgado permiso de
agotamiento de empaque, deberan presentar los proyectos de empaque con firma y sello de
recibido en la DNM, para ser evaluados en el proceso de calificacion, y la nota de agotamiento

de empaque emitida por la DNM.

n. Para productos con empaque hospitalario, en el que se utiliza un formato comdn de la caja para
todos los productos, se aceptara vifieta adicional que contenga la informacién correspondiente
al producto, que no sea facilmente desprendible, siempre y cuando cumpla con toda la rotulacién

requerida en la ficha técnica.

0. Enelcaso de la presentacion institucional u hospitalaria, deberan presentar la autorizacién de la
misma emitida por la DNM. En el caso que el ente regulador dictamine que dicha presentacion

no necesita autorizacién, deberan incluir en el expediente dicho dictamen.

p. Laleyenda “Propiedad de ISSS prohibida su venta” y el cddigo de barra no son aspectos evaluados
dentro del proceso de calificacidn, pues su verificacién corresponde a otras dreas de la cadena

de abastecimiento.
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4. PERIODO DE VIDA UTIL.

El proveedor estard obligado a especificar que el vencimiento de los productos sea de conformidad con
el plazo establecido en las FTM vigentes y sera verificado al momento de la evaluacién de la oferta

econdmica y entrega en los almacenes del ISSS.

5. CONSULTAS O ACLARACIONES.
Toda consulta o aclaracidn que los proveedores consideren necesaria debera formularse a través de correo
electrénico y seran notificadas en forma individual por el mismo medio:

cftecnicas.medicamen@isss.gob.sv: Es la cuenta de correo a la que remitirdn las consultas
concernientes a los aspectos de las fichas técnicas de medicamentos. De esta cuenta se notificaran las

adendas al listado oficial de medicamentos, las nuevas versiones de fichas técnicas, entre otros.

calificacion@isss.gob.sv: Es la cuenta de correo a la que remitiran las consultas concernientes a los

aspectos relacionados con los reportes de estatus de Calificacién y de donde recibirdn informacién sobre
las observaciones para subsanacidn, entre otros.

El ISSS se reserva el derecho de convocar a los proveedores y asi mismo, los proveedores podran solicitar

reuniones para aclaracidon de aspectos técnicos o cuando consideren necesario, mediante solicitud via

correo electrénico o nota.
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6. GLOSARIO
Siempre que en los documentos de este instructivo se utilicen los siguientes términos, el significado sera
el que se expresa a continuacién:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Condiciones éptimas de temperatura, basadas con los estudios
de estabilidad realizados y establecidas por el fabricante del medicamento en las que mantiene su
calidad, seguridad y eficacia.

DNM: Direccién Nacional de Medicamentos.

DOCUMENTACION TECNICA: Es la documentacidn que garantiza que los medicamentos que se someten
al proceso de Calificacidon en el ISSS se encuentran legalmente inscritos en las instancias
correspondientes, asi mismo asegura que estos son fabricados siguiendo las normativas nacionales e
Internacionales vigentes y estos cumplen con los requerimientos establecidos en la ficha técnica.

EMBALAIJE: Es el que esta destinado a soportar grandes cantidades de empaques colectivos, a fin de que
estos no se danen o deterioren en el proceso de transporte y almacenamiento entre la fabrica y el
consumidor final. En la FTM se describe Unicamente para productos que necesitan condiciones de
temperatura de refrigeracién y congelacién.

EMPAQUE/ENVASE COLECTIVO: Es todo material que contiene una cantidad definida de envases de un
solo producto y del mismo lote.

EMPAQUE/ ENVASE PRIMARIO: Es todo material que tiene contacto directo con el producto, con la
misién especifica de protegerlo de su deterioro, contaminacién o adulteracién vy facilitar su
manipulacion.

EMPAQUE/ ENVASE SECUNDARIO: Es todo material que tiene contacto con uno o mas envases
primarios, con el objeto de protegerlos y facilitar su comercializacién hasta llegar al consumidor final.

EMPAQUE/ENVASE SECUNDARIO DE TECNOLOGIA INVIOLABLE: Es todo material que protege al
medicamento hasta el momento de su primer uso. Aplica en aquellos casos en que la naturaleza del
principio activo requiera de proteccién especial.

ESTUDIO DE PERFIL DE DISOLUCION: Estudio comparativo entre un medicamento de referencia y un
genérico, se realiza a sdélidos orales para determinar la cantidad de farmaco disuelto a diferentes
tiempos, en condiciones experimentales controladas.

FECHA DE EXPIRACION O VENCIMIENTO: Fecha que sefiala el final del periodo de eficacia del o los
principios activos del medicamento y a partir de la cual no deben administrarse y se calcula basandose
en estudios de estabilidad.
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FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO (FTM): Es la herramienta que indica los requisitos técnicos
establecidos por el ISSS para la adquisicién de medicamentos.

INSERTO: Informacién que se adjunta a las diferentes formas farmacéuticas donde se detallan las
indicaciones farmacolégicas, dosis, presentaciones, manejo, advertencias, entre otros.

LOTE: Es una cantidad especifica de cualquier material que haya sido manufacturado bajo las mismas
condiciones de operacién y durante un periodo determinado, que asegura caracteristicas y calidad
uniforme dentro de ciertos limites especificados y es producido en un ciclo de manufactura.

LOM: Listado oficial de medicamentos.

MARCA: Es un distintivo que identifica al propietario, fabricante o razén social de un producto, pero es
independiente al nombre comercial.

MEDICAMENTO DE EXCEPCION (NILO): Medicamentos no incluidos en el listado oficial de
medicamentos.

MEDICAMENTOS TRANSITORIOS (Cédigos que inician con 841): Creados para solventar una necesidad
clinica particular o para resolver problemas de abastecimiento de medicamentos del ISSS.
MEDICAMENTO DE REFERENCIA: Es un producto farmacéutico comparador utilizado para establecer
intercambiabilidad en la practica clinica de un producto farmacéutico multiorigen (genérico). El
medicamento de referencia serd normalmente el producto innovador para el cual se ha establecido y
documentado adecuadamente su eficacia, seguridad y calidad, en estudios pre-comercializacién y
farmacovigilancia post-comercializacion por los entes reguladores establecidos internacionalmente.

En el caso de medicamentos innovadores que ya no estan disponibles en el mercado, serd la Seccién
Regulacién Técnica en Salud quien establecerd el medicamento de referencia seleccionado como
comparador, aplicando los criterios recomendados por los entes reguladores establecidos
internacionalmente.

N/A: No aplica
NOMBRE COMERCIAL: Es la denominacién del producto segun el fabricante para su comercializacién.

NOMBRE GENERICO: nombre empleado para distinguir un principio activo que no esta amparado por
una marca de fabrica. Es usado comunmente por diversos fabricantes y reconocido por la autoridad
competente para denominar productos farmacéuticos que contienen el mismo principio activo.

NUMERO DE LOTE: Es cualquier combinacién de letras, nimeros o simbolos que sirven para la
identificacion de un lote.
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NUMERO DE CALIFICACION: Es un numero que se asigna a cada registro de calificacién de acuerdo a los
siguientes pardmetros: laboratorio fabricante, pais de fabricacidon, marca y presentacion; la variacién en
uno de ellos, genera un numero de calificacién diferente.

PAIS DE FABRICACION: Pais donde se produjo o se fabricé el medicamento. Debera referirse Gnica y
exclusivamente al pais de fabricacidn y no el pais de acondicionamiento o envasado o empaquetado del

producto segun sea el caso.

PROYECTO DE EMPAQUE: Son las especificaciones de rotulacidn de empaque primario y secundario
incluyendo los campos para nimero de lote y fecha de vencimiento.

RECHAZO: Es aquel producto adjudicado que en un proceso de inspeccidén y/o muestreo se determina
gue no cumple con las especificaciones de calidad solicitadas en la correspondiente Ficha Técnica del
ISSS.

SOCIO ESTRATEGICO: Es toda empresa con posibilidad de proveer productos y servicios que la
Institucion requiera, que aporta la posibilidad de crear ventajas competitivas a través de la cooperacién
mutua en donde ambas partes obtienen beneficios, disminuyendo asi el riesgo del aprovisionamiento.

VIA DE ADMINISTRACION: Ruta mediante la cual se pone el medicamento en contacto con el ser
humano receptor para que pueda ejercer accion local o accion sistémica.
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ANEXOS

ANEXO 1: FORMATO “HOJA DESCRIPCION TECNICA” POR PRODUCTO A CALIFICAR.
USO EXCLUSIVO RECEPCION

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL I1SSS
DIVISION DE ABASTECIMIENTO Fecha:
DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E SDI:
INSUMOS

CALIFICACION DE DOCUMENTACION TECNICA DE MEDICAMENTOS No CD:
DESCRIPCION TECNICA DEL PRODUCTO VERSION 2020

USO EXCLUSIVO CALIFICACION ISSS ESTATUS:
Fecha de evaluacion: Evaluado por:

1. INFORMACION GENERAL

CODIGO DEL PROVEEDOR:

NOMBRE DEL PROVEEDOR:

CODIGO ISSS Y NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO:

2. PROCESO SOLICITADO

NUMERO DE CALIFICACION No. (No aplica a calificacion por primera vez):

CALIFICACION POR PRIMERA VEZ ( )

ACTUALIZACION DE ESTATUS PARA:
- ACTUALIZACION DE DOCUMENTOS PROXIMOS A VENCER ( ) - CAMBIO DE CODIGO ( )
- MODIFICACIONES AUTORIZADAS POR DNM /MINSAL () - OTROS ( )
- ACTUALIZACION DE DOCUMENTOS VENCIDOS ( )

- SUBSANACION DE OBSERVACIONES ()
- INACTIVACION DE CODIGO ()

3. INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

NOMBRE COMERCIAL (SEGUN DNM):

MARCA:

FORMA FARMACEUTICA:

PRESENTACION COMERCIAL:

VIA DE ADMINISTRACION:

LABORATORIO FABRICANTE:

PAIS DE FABRICACION:

CONCENTRACION:

PAIS DE PROCEDENCIA DE MATERIA PRIMA:

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO:

VIDA UTIL /ESTABILIDAD:

4. MUESTRA
PRESENTA MUESTRA: Sl ( ) NO( ) LOTE: VENCE:
MUESTRA REFRIGERADA: SI ) NO( ) LOTE: VENCE:

TEMPERATURA DE RECEPCION (USO EXCLUSIVO 1SSS):
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PRESENTA PROYECTO DE EMPAQUE PRIMARIO ( ) SECUNDARIO ( ) PARA:
-MEDICAMENTOS CONTROLADOS ( ) - MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO ( )

5. INFORMACION DE CONTACTO DE LA EMPRESA

PERSONA ENCARGADA:

TELEFONOS:

FAX:

CORREO ELECTRONICOS:

1. 4.
2. 5.
3. 6

NOTA: FAVOR NO DEJAR CAMPOS VACIOS, N/A PARA NUMERAL 2.PROCESO SOLICITADO.

El expediente debe estar identificado con el Formato Hoja Descripcién técnica en

Producto a Calificar.

“Con una vision mas humana al servicio integral de su safud™
Final Pasaie Cipoctly Colonia Atlacall. San Salvador. Tel. 25913517, Fax 25512219

la portada, por

Pagina 22 de 25



8 * | SALVADORENO DIVISION DE ABASTECIMIENTO
« B2 | DEL SEGURO DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
DE BIENES E INSUMOS

ANEXO 2: EJEMPLO DE DOCUMENTACION FOLIADA.

DRUGS CONTROL ADMINISTRATION
Government of Telangana

Dated: g .07.2017

igs and Cosmetics Act, 1940 and Rules made thereunder — Issue of World
th Organization Good Manufacturing Practice Certificate — Regarding.

Your application dated: 08.05.2017.
Joint Inspection Report dated: 04.07.2017 & 05.07.2017.
@@

herewith WORLD HEALTH ORGANISATION GOOD
PRACTICE CERTIFICATE for the products recommended by the
Team consisting of officers of Drugs Control Administration, Telangana
ort purpose.
is valid for a period of Two years from the date of issuc. This
Export of drugs only.

Yours faithfully -
2 ﬂ P
s e\

- M.AMRUTH RAO
& Licensing Authority
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ANEXO 3: FORMATO DE ROTULACION PARA LA PRESENTACION DEL DISPOSITIVO
ELECTRONICO CON INFORMACION TECNICA.

PRESENTACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS

Rotulacion dispositivo electronico/Documentacion técnica.

Nombre de la
empresa

Cédigo ISSS del
medicamenio

Nombre genérico i 300 we - 30028

1 P ARTA RO A) S OO A
TN 830 W TABLETA 54 LRMRACION

_ PROLOmGADA

Fecha de enfrega
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ANEXO 4: FORMATO DE ROTULACION PARA LA PRESENTACION DE LA MUESTRA.

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
DIVISION DE ABASTECIMIENTO

CALIFICACION DE DOCUMENTACION TECNICA
FORMATO IDENTIFICACION DE MUESTRA

Nombre de la empresa:
Cddigo ISSS del medicamento:

Nombre genérico:

Fecha de entrega:

PRESENTACION DE LA MUESTRA.

Sin rotulacion Rotulacion comrecta

-FIN DEL DOCUMENTO-
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