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MENSAJE DEL DIRECTOR

De nuevo, una oportunidad méas para rendir informe a la
poblacion sobre este afio de labores de la Direccion Nacional
de Medicamentos. Hay dos componentes que son importantes
y que hemos tenido siempre a la vista en el trabajo
desarrollado. El primero es el tema del acceso a los
medicamentos para la poblacion. Acceso no solamente
significa precios bajos; sin embargo, debido a que el mismo
constituye un factor muy importante, durante estos afios
hemos mantenido la misma estrategia de reduccion de precios
para la poblacion en la compra de medicamentos,
proporcionando para ello un listado de precios de venta
maximo al publico que busca en todo momento mejorar la
economia en el bolsillo familiar. Por otro lado, el acceso a los
medicamentos también implica la toma de decisiones
inteligente que conlleva su uso racional, esto es su utilizacion
conforme a la enfermedad que se padece, durante el tiempo
que el tratamiento requiera.

Debido a lo anterior se han realizado los esfuerzos necesarios
para presentar a la poblacion el programa Medicina para - \ ¢

todos, el cual forma parte de la estrategia para educar a la  py. josé vicente coto Ugarte, Director
poblacion en el tema del uso racional de medicamentos. Asi Nacional de Medicamentos
mismo acceso a los medicamentos es contar con el inventario

suficiente y necesario en todo el territorio nacional, es por ello que hemos garantizado durante este
afio un abastecimiento de medicamentos que ha superado afios anteriores, no solo respecto de los
volumenes individuales con los que cuenta cada farmacia sino ademas se ha incrementado la
disponibilidad dando acceso a los medicamentos en lugares en los que antes no existian;
actualmente contamos con la inteligencia de mercado que nos da la capacidad de identificar
aquellos territorios que corren el riesgo de no contar con productos farmacéuticos de primera
necesidad, con una anticipacion de seis meses, lo que nos permite anticipar y resolver problemas de
un eventual desabastecimiento.

Por otro lado, otro aspecto relevante a mencionar es el tema de la calidad, pues la disponibilidad de
productos farmacéuticos pierde sentido si este no cumple con los estandares necesarios de calidad
que garanticen su seguridad y eficacia. Al respecto podemos mencionar que hemos avanzado no
solo en el establecimiento de pardmetros a verificar en los productos sujetos a consumo de la
poblacidn pues ya contamos con la instalacion de tres laboratorios para la verificacion de calidad,
capaces de realizar andlisis fisico-quimico a fin de verificar las propiedades de forma, tamafio,
composicion externa asi como también las propiedades quimicas de pureza de los productos;
aunado a lo anterior contamos con un laboratorio de investigacion para aspectos microbiol6gicos,
capaz de determinar la contaminacién en medicamentos e insumos médicos; asi mismo también
contamos con la posibilidad de verificar la calidad de los dispositivos o insumos médicos, con lo
anterior hemos completado las herramientas necesarias que nos permiten verificar la calidad de los
productos terminados; sin embargo al hablar de calidad es mucho mas importante la verificacion de
los procesos de fabricacion y elaboracion de medicamentos y dispositivos médicos, por ello se ha
implementado una nueva guia de verificacion de la calidad de los productos que representa uno de
los logros mas importantes a resaltar en este momento. En El Salvador hemos implementado la guia
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de inspecciones de buenas practicas de manufactura basada en el informe 32 de la Organizacién
Mundial para la Salud, documento internacionalmente aceptado el cual se ha tomado como
referencia para establecer nuestra guia, a consecuencia de lo anterior toda empresa que desee
manufacturar productos en el pais deberan cumplir con el estandar de calidad antes mencionado,
esto ha significado para la industria farmacéutica salvadorefia una inversion de mas de 70 millones
de dolares, permitiéndole al pais contar con una planta que garantiza que todos los productos que
actualmente se elaboran en el pais sean productos que cumplen con los estandares de calidad
requeridos, no solo a nivel nacional sino internacional. Como complemento de lo anterior el resto de
laboratorios que no son fabricantes en el pais podran importar productos que cumplan con la
garantia de calidad antes mencionada.

Estamos comprometidos en autorizar productos para la venta en el pais que cumplan con
estandares de calidad, asi como en garantizar la calidad en el almacenamiento y transporte de los
mismos. Vale la pena mencionar que ya contamos con nuestras guias de auditoria a fin de asegurar
que los medicamentos y dispositivos médicos producidos, cumplan con los estandares mas altos de
calidad en toda la cadena de distribucién.

A proposito de lo anterior, se debe reconocer la importancia de mantener la integridad de la
temperatura, la humedad y demas condiciones en las cuales se almacenan los productos
farmacéuticos, solo asi se garantizara que el mismo mantenga su vida util por el tiempo
comprendido como fecha de vencimiento del producto.

Este afio la Direccion Nacional de Medicamentos ha consolidado su posicion como regulador
nacional en el tema de medicamentos, dispositivos médicos, productos cosméticos, higiénicos y
demas productos farmacéuticos o quimicos que estan reservados para un uso legal, esta
consolidacion nacional ha sido proyectada en el extranjero, concediendo a la Institucion una posicion
regional que le permite ser portadora de buenas nuevas en el tema de regulacion farmacéutica en el
pais y proyectar una ampliacion regional a esta regulacion que permita al resto de hermanos
centroamericanos contar con medicamentos seguros y eficaces.

Lo anterior no solo en el area centroamericana, pues hemos participado en foros fuera de la region
como los de la red panamericana de agencias regulatorias cuya organizacion es parte de la
Organizacion Panamericana de la Salud de la cual somos miembros de su secretariado y contribuido
con los aportes que tenemos como pais, los avances en temas regulatorios de precios y de calidad;
lo anterior nos ha permitido participar exitosamente en dichos foros; asi mismo es importante resaltar
que estamos trabajando con Iberoamérica, Espafia, Portugal y el resto de naciones Latinoamérica;
que conforman una red en la cual se trabaja intensamente en procesos regulatorios de indole
internacional, encaminados a consolidar nuestra region.

Reiteramos nuestra intencion de continuar con el trabajo en la region, que en el futuro nos permita
llevar a cabo una proyeccion regulatoria que garantice al salvadorefio la certeza que los
medicamentos disponibles en su territorio son medicamentos seguros y eficaces y que los mismos
estaran disponibles en el momento oportuno que los ciudadanos lo requieran, solo asi el proceso
regulatorio garantizara la supremacia del interés comunitario sobre los particulares.

Agradezco a los empleados de la Direccion Nacional de Medicamentos, y demas personas que
forman parte de los sectores regulados y en especial a los miembros de la industria Salvadorefia
que apostaron al proceso de calidad de nuestro pais. Dios les bendiga.

José Vicente Coto
Director Nacional de Medicamentos
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INTRODUCCION

La Constitucion de la Republica de El Salvador, reconoce a la persona humana como el origen y fin
de la actividad Estatal, en ese sentido, es deber de éste, el aseguramiento del goce de la libertad, la
salud, la cultura, el bienestar econdmico de todos los ciudadanos.

En concordancia de lo anterior, el Art. 69 de la norma antes citada, establece que el Estado proveera
los recursos necesarios e indispensables para el control permanente de la calidad de los productos
farmacéuticos, por medio de organismos de vigilancia.

A fin de dar cumplimiento a lo anterior, se crea a la Direccion Nacional de Medicamentos, como la
entidad responsable para el control permanente de la calidad de los medicamentos, en la
fabricacion, importacion, exportacion, distribucion, transporte, almacenamiento, suministro,
comercializacion, prescripcion, dispensacion, asi como el uso racional de medicamentos.

Después de realizado un diagndstico del estado actual de la Direccion Nacional de Medicamentos el
cual ha servido para analizar a nivel interno los retos que deben superarse y a nivel externo ante una
realidad que cambia y ante un usuario mas exigente, en el contexto de una Institucion publica y de
servicio social que responde a las necesidades y pretensiones de una sociedad moderna en materia
de medicamentos.

La Direccion Nacional de Medicamentos esta encaminada a garantizar el cumplimiento de su mision,
a fin de agilizar sus procesos, ademas de contar de personal comprometido, motivado y competente.
La Direccion Nacional de Medicamentos cuenta con tres ejes principales:

|. Asegurar el acceso, calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, cosméticos y demas
productos regulados por la ley.

Interaccion de procesos de las Unidades:

Unidad de Registro y Visado, Unidad de Registro de Insumos Médicos, Unidad de Importaciones,
Exportaciones y Donaciones de Medicamentos, Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post
Registro, Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios, Unidad Juridica, Unidad de
Inspeccion y Fiscalizacién y Unidad de Acceso a la Informacidn Publica.

Il Propiciar el mejor precio al usuario publico y privado

Interaccion de procesos de las Unidades:

Unidad de Precios , Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion, y Secretaria de Instruccion de
Procedimientos Sancionatorios

1. Uso racional de medicamentos

Interaccion de procesos de las Unidades:

Unidad de Promocion, Publicidad y Comunicaciones y Unidad de Registro y Visado.
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Junta de Delegados de la DNM

Nombre

Dr. Jose Vicente Coto Ugarte

Dr. Eduardo Antonio Espinoza
Fiallos
Dr. Giovanni Francisco Guevara
Vasquez
Ing. Yax Antonio Canossa
Humberstone

Reynaldo Edgar Roldan Salinas

Licda. Yanci Guadalupe Urbina
Gonzalez

Dr. Ricardo Cea Rouanet

Dr. Ricardo Federico Flores Salazar

Lic. Alejandro Rivera

Ernesto Gomez

Licda. Maria Esperanza Rodriguez
de Cuellar
Dr. Gustavo Antonio Figueroa
Lopez

Dr. Cesar Augusto Calderdn

Lic. Jose Luis Castro Marquina

Dra. Reina Leonor Morales de
Acosta
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Institucion

Direccion Nacional de Medicamentos

Ministerio de Salud
Ministerio de Salud

Ministerio de Economia
Ministerio de Economia

Defensoria del Consumidor

Instituto Salvadorefio del Seguro
Social

Instituto Salvadorefio del Seguro
Social

Ministerio de Hacienda

Ministerio de Hacienda

Universidad de El Salvador

Universidad de El Salvador

Universidades Privadas

Universidades Privadas

Direccion Nacional de Medicamentos

Cargo
Director Nacional
Delegado Propietario
Delegado Suplente
Delegado Propietario
Delegado Suplente

Delegado Propietario
Delegado Propietario

Delegado Suplente

Delegado Propietario

Delegado Suplente

Delegado Propietario

Delegado Suplente

Delegado Propietario

Delegado Suplente

Secretaria de
Sesiones
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Jefaturas Técnicas

Sentados de izquierda a derecha: Lic. Marta Hortensia Cea Flores, Dra. Reina Morales de Acosta,
Ing. Ana Marcela Orellana Nuila.

Segunda fila, de izquierda a derecha: Lic. Herman Medina, Lic. Aida de Gutiérrez, Ing. Karina Lucia
Flores Lic. Jeanne Marie Amaya Araujo, Lic. Daysi Orellana de Larin, Lic. José Luis Reyes Zelaya.

Tercera fila, de izquierda a derecha: Lic. José Rolando Pefia, Dra. Beatriz Clara, Lic. Alejandro

Rivera, Dr. Haryes Alfredo Funes, Dr. Mario Ernesto Gonzalez, Lic. Teresa del Carmen Bonilla de
Sanchez, Lic. Luis Hernandez; Lic. Alberto Alfaro (Ausente), Lic. José Urbina Alvarenga (Ausente)
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Jefaturas Administrativas

Sentados de izquierda a derecha: Lic. Karla Marysela Arana de Hernéndez, Lic. Sara Rebeca Lopez,
Lic. Ana Rebeca Gochez Aragdn.

De pie de izquierda a derecha: Ing. Luis Alonso Navarrete Girdn, Ing. Mario Enrique Nuila Gomez,
Lic. Jorge Alberto Hernandez Figueroa, Lic. Carlos Rafael Marmol, Ing. Manolo Antonio Moreno
Arriaga.
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MISION

Somos la Entidad rectora, publica-autonoma y técnica; cuya finalidad es garantizar la
institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y
seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para la poblacidn y propiciar el mejor precio
para el usuario publico y privado; asi como su uso racional.

VISION

Ser reconocidos por los usuarios, por los sectores publico y privado nacional e internacional, como la
Entidad sanitaria que salvaguarda técnicamente el control de la calidad de los medicamentos, y su
precio, en todas las fases del proceso, desde la fabricacion, importacidn, exportacion, distribucion,
transporte, almacenamiento, suministro, comercializacion, prescripcion, dispensacion, adquisicion,

promocion, publicidad y uso racional de medicamentos.

VALORES
* Supremacia del interés publico
* Honestidad
* Integridad
* Legalidad
* Respeto
* Trabajo en equipo.
* Transparencia.
e Compromiso.
* Confidencialidad.
* Eficiencia.
* Eficacia.

»
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MARCO NORMATIVO

e La Direccion Nacional de Medicamentos, fue creada el 22 de febrero de 2012, mediante el
Decreto Legislativo nimero 1008, publicado en el Diario Oficial numero 43, tomo 394 de
fecha 2 de marzo de 2012.

* Articulo 3 literal “c” de la Ley de Acceso a la Informacién Publica.

OBJETIVOS DEL PLAN QUINQUENAL DE DESARROLLO VINCULADOS CON LA DNM.

N\ /_

[

Nivel de participacion

~N de la institucion

PN
¢ Objetivo 1:
Dinamizar la e L.1.11.1. Estabilizar el
economia nivel de precios de los
. i bienes y servicios .

nacional para * (E:l'lill' PrOteC,CIon esenciales por medio eGarantizar
generar = ?_econom'a de fomentar la estabilidad de
oportunidades y familiar, competencia y la
prosperidad a las especialmente de trans"’zre"d?drf '|°S precios de
e los sectores P .

amilias, 'as - la defensoria medicamentos.
empresas y al excluidos. institucional y el

ais poder de la
: ciudadania.

\— Eje 1: Trabajar con - _/ — Linea de
dignidad y crecer con .2z
inclu ACC
Estrategia
—

Nivel de participacion

de la institucion
(. Objetivo 4 ( )
Asegurar e.4.3.1.
gradualmente a Fortalecer las
. *E.4.3. )
la poblacién capacidades del

Aseguramiento a

salvadorefia el Y e sistema de salud *Propiciar el

accesoy medicamentos y e uso racional de
, farmaco-

cobertura tecnologias de ilanci |

universales en calidad de forma vigilancia, 05

salud con oportuna. prescripcion y uso medicamentos.

calidad. racional de

medicamentos.

) ’ accton )
Eje 4: Sentirse bien

J
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Estrategia
) '

Nivel de participacion

de la institucion
(¢ Objetivo 4 (eL435. A

Asegurar Desarrollar
gradualmente a capacidades para
la poblacién Jabesh evaluar, incorporar eEvaluar nuevas
e Aseguranllento a y adecuar nuevas tecnologias

la poblacion de tecnologias, asi X ’
accesoy medicamentos y como equipos e equipos e
coperturlz;] tecnologias de insumos médicos Insumos
universales en calidad de forma en el Sistema L
salud con oportuna. Nacional de Salud. Médicos.
calidad.

) et ) ’
Eje 4: Sentirse bien .

Nivel de participacion

e — o de la institucion
¢ Objetivo 4 ( )
Asegurar °L.4.4.4
gradualmente a cEA4 Fortalecer la L
., 8.4, . °
la poblacién Fortalecimiento capacidad ograr' .
salvadorefa el de la normativa, de reconocimiento
acceso y e eation vugulana?;n salud como laboratorio
copertura cientifica en salud \c/aclan;go dele de referencia a
universales en y formacién Laboratorio nivel regional.
salud con continua del Nacional de
calidad. talento humano .
Referencia.

— R L - ~ el Lineade N J
Eje 4: Sentirse bien .,
Acc
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-

¢ Objetivo 11

resultados

Avanzar
hacia la
construccion
de un Estado
concertador,
centrado en
la ciudadania
y orientado a

Eje 11: El Estado al
servicio del buen
viviry la

gobernabilidad
democratica

\__publicos.

Estrategia

*E.11.2. Construccién
de un gobierno con
capacidad de
planificar y gestionar
el desarrollo, y una
administracién
publica profesional
que garantice el
acceso y la calidad en
la prestacidn de
bienes y servicios

/

\ Ejecutivo.

\
e .11.2.2. Poner en
marcha el sistema
de presupuesto por
programas con
enfoque de
resultadosy la
presupuestacion
plurianual.
L.11.2.6. Fortalecer
la organizacion, el
funcionamiento y la
gestion de calidad
en el Organo

Linea de
Accion

&
e M

Nivel de participacion

de la institucion

eImplementar en la
DNM presupuesto
por programa con
enfoque de
resultado y un
Sistema de Gestion
de la Calidad.
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ESTRUCTURA ORGANIZATIVA
ORGANIGRAMA INSTITUCIONAL

Tl
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RECURSOS HUMANOS INSTITUCIONALES

Director Nacional 1
PlieeEtn Director Ejecutivo 1
Gerente General 1
Jefe | 10
Jefe 2
Oficial de Informacién 1
Oficial de Archivo 1
Operativo Técnico Técnico Coordinador 4
Técnico Supervisor 12
Técnico Especialista 69
Técnico 37
Asistente Administrativo | 1
Asistente Administrativo 4
Jefe 5
Técnico Supervisor 2
Técnico Especialista 7
Administrativo Tl 5
Asistente Administrativo Il 3
Asistente Administrativo | 9
Asistente Administrativo 5
Asistente Administrativa 1
TOTAL 191

Estratificacion del personal de la DNM

Direcci6n
Administrativo 2%

T
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PRINCIPALES RESULTADOS E IMPACTOS SEGUN OBJETIVOS, ESTRATEGIAS Y LINEAS DE
ACCION DENTRO DEL PLAN QUINQUENAL DE DESARROLLO

Impacto de la regulacion de precios de los medicamentos en El Salvador

Desde la implementacion de la Ley de Medicamentos y de la regulacion del precio de venta maximo
al publico, la poblacion goza de estabilidad de precios en mas de 7,000 medicamentos, como
aquellos que son esenciales para el tratamiento de infecciones, dolores, enfermedades cronicas del
corazon e hipertension. De esta manera, la regulacion de los medicamentos cuyo precio ha sido
regulado, ha resultado en una reduccion promedio del 38%, respecto al nivel de precios anterior a
la regulacion, de acuerdo a datos del indice de Precios al Consumidor (IPC) publicados por la
Direccién General de Estadisticas y Censos (DIGESTYC), Esto se traduce, a esta fecha, en un
ahorro acumulado de aproximadamente $180 millones de ddlares para la poblacion, desde la
implementacion de la Ley de medicamentos.

Tasa de Variacion Promedio del Precio de los Medicamentos [2010-2015]
20.00%

13.31%

6.84% 9.39%

10.0041.14% 9.82%
0.00%
2010/2011 2011/2012 2012/2013 [2014/2015] (p)
-10.00% -0.42%

-20.00%

-30.00%

-33.83%

-—Centroamérica -=El Salvador

-40.00%

Gréfico: Tasa de Variacion Promedio del Precio de los Medicamentos [2010-2015]
Fuente: Elaboracion propia con base en datos de DIGESTYC y estimaciones DNM

A partir de que la regulacion de precios de los medicamentos que se implementé en El Salvador en
abril de 2013, éstos han bajado de manera dréstica, ya que segun calculos elaborados a partir de
datos del IPC de la Direccion General de Estadisticas y Censos (DIGESTYC), los precios de los
medicamentos regulados han bajado 35.2% desde diciembre 2012 a diciembre 2014 (Véase el
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siguiente grafico). Entre las clasificaciones de medicamentos que mas bajaron de precio se
encuentran los que son para diabetes, con 41.1% de reduccion, los antibidticos (-40.1%), los de
afectaciones de vias respiratorias (-32.3%) y para el corazon (-30.1%).

La regulacion de precios de los medicamentos en El Salvador es importante, ya que el pais ha
pasado a ser el segundo mas barato en Centroamérica, después de Nicaragua, esto luego de ser
histéricamente uno de los mas caros. La tendencia general del mercado de medicamentos de
Centroamérica ha sido que estos se encuentren en alza, con un crecimiento acumulado del
26% en los ultimos 3 afos. Por otro lado en El Salvador, debido al esquema regulatorio de
medicamentos, estos se encuentran estables, y por lo tanto con precios mas accesibles que el resto
de la regién, teniéndose la reduccion mas significativa durante el primer afio de la regulacion.

La regulacion de precios ha permitido tener un mercado mas informado y con precios mas
accesibles, mejorando la cantidad y oferta de medicamentos en el pais, la cual se ha incrementado
en promedio 28%.

Produccién y difusion de capsulas educativas bajo el nombre de “Medicina para todos” y
conferencias de prensa relacionadas a denuncias y sanciones al sector de la industria
farmacéutica.

‘Medicina para todos” es una serie de programas
televisivos enfocados a la educacion sanitaria, y su
finalidad primordial es promover el uso racional de
medicamentos y la prevencion de su abuso por parte de la
poblacion.

Cada capsula tiene una duracion de 5 minutos, y de junio
a diciembre de 2015 se produjeron tres semanales en las
instalaciones de la Direccion Nacional de Medicamentos,
las cuales fueron transmitidas los dias lunes, miércoles y
viernes a las 8:55 pm por canal 4.
A partir de enero a la fecha se han producido cuatro
semanales y las mismas se han trasmitido en los canales
4y 6, alas 8:55 pm, de la siguiente manera: lunes y Programa Medicina para todos busca educar a la
) ) poblacion salvadorefia sobre el uso racional de
miércoles por canal 6; martes y jueves por canal 4. medicamentos
En total se ha producido 121 capsulas educativas de junio
a abril, y se ha trasmitido via televisiva e internet a través del canal de YouTube “Medicina para
todos” la misma cantidad. Estas también han sido transmitidas por canal 10 de television como
secciones de programas matutinos cuando abordan temas relacionados a la salud.

Esta semana no se pierda la serie:

Medicamentos biotecnoldgicos
Lunesy miér&g)rlggml 6 ©8.:55PM

Mart juev
artesy] p%rsgnol L0
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Ademas, se han realizado 12 conferencias de prensa de junio de 2015 a abril de 2016, en las que se
ha denunciado y alertado a la poblacion sobre productos que han representado un riesgo sanitario
para la salud de la poblacion, asi como también sobre procesos sancionatorios contra sectores de la
industria farmacéutica.
Entre los temas destacados que se abordaron en dichas conferencias estan: deteccion de productos
fraudulentos en aduanas, decomiso de productos falsificados en aeropuerto, venta y publicidad
engafiosa sobre productos milagrosos, denuncia del caso Fentanilo falsificado en el Instituto
Salvadorefio del Seguro Social, falsificacion de Neurobion, uso de Propofol vencido en Hospital
Psiquiatrico, productos contaminados de Butter Pharma, venta de medicamento ilegal por
funcionario de embajada, denuncia de vacuna Mevac-Vari, denuncia de alcohol ilegal, denuncia por
toxicidad de almendra quema grasa, denuncia de medicamentos ilegales vendidos por Farmacias
Brasil.
Alertas Sanitarias
Como parte de las inspecciones que se
realizan en  los  establecimientos
farmacéuticos o por medio de denuncias, se
identifican productos que no cumplen con
los requisitos de calidad, que presenta
presuncion de falsificacion o  son
falsificados 0 que se sospeche anomalias
en los mismos, son retirados del mercado a
fin de evitar que los mismos estén
disponibles a la poblacion. Las alertas de
Calidad se Originan ademés de |a DireCCién Conferencia de prensa sobre red ilegal de venta de medicamentos
Nacional de Medicamentos, el Ministerio de falsificados
Salud de El Salvador u otras autoridades
sanitarias internacionales que emiten Alertas de Calidad de productos especificos con defectos de
calidad y que ponen en riesgo la salud de los consumidores de dichos.
La busqueda y retiro del producto significa que la poblacién no consuma productos que pongan en
riesgo su salud. Dentro de los proyectos de la Direccion Nacional de Medicamentos esta:
* Aumentar las inspecciones en zonas fronterizas para aumentar el combate de los productos
fraudulentos y falsificados.
* Descentralizar las actividades de la Direccion Nacional de Medicamentos en relacion a la
busqueda de productos ilegales.
* Aumentar las inspecciones en aeropuertos y aduanas para la busqueda de medicamentos
fraudulentos y falsificados.
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Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura

Las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) son un conjunto de normas y
procedimientos relacionados entre si,
destinados a garantizar que los
| medicamentos conserven la identidad,
\ pureza, concentracién, potencia e
inocuidad requeridas durante su periodo
oV, A - % < de vida util. Al garantizar las Buenas
La DNM C,ert'ificé los primeros 5 laboratorios por cumplir con las Practicas de Manufactura se disminuyen
Buena Prdcticas de Manufactura basado en la norma 32 de la
Organizacién Mundial de la Salud los riesgos inherentes a toda produccion
farmacéutica, a fin de determinar que se
lleven a cabo correctamente sobre la base de los principios de Buenas Practicas de Manufactura
establecidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) segun el Informe 32 de la OMS.

Con el objetivo de impulsar su implementacion en los 44 laboratorios nacionales, la Direccion
Nacional de Medicamentos inicié un proceso de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura en
los laboratorios farmacéuticos nacionales, a fin de verificar el nivel de cumplimiento de la normativa
en el estado actual de los laboratorios, encontrandose diversidad de incumplimientos, de manera
que los laboratorios al tener el conocimiento de las deficiencias, comenzaron a realizar proyectos de
mejora en la construccion y adecuacion de areas de fabricacion y control de calidad, equipo y
entrenamiento de recurso humano para llegar al cumplimiento de la normativa, de tal manera que en
su conjunto se calcula una inversion cerca de 72 millones de ddlares, cantidad que sigue en
aumento a medida que mas laboratorios buscan lograr el cumplimiento de la normativa.

En el periodo de junio 2015 a mayo 2016, se han realizado dos jornadas de Certificacion de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura a los laboratorios que tras sus esfuerzos han
logrado cumplir con los requisitos que la Direccion Nacional de Medicamentos ha establecido para el
otorgamiento de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, se hace detalle de ello a
continuacion en la siguiente tabla:

No. Laboratorio Fecha de Certificacion
1 Laboratorios Bayer Octubre 2015

2 Laboratorio Corporacién Bonima Octubre 2015

3 Laboratorios Vijosa Octubre 2015

4 Laboratorios Teramed Octubre 2015

5 Laboratorios Arsal Octubre 2015

6 Laboratorios Lopez Abril 2016

7 Laboratorios Pharmedic Abril 2016

8 Laboratorio Paill Abril 2016
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Finalmente, la inversion
que han realizado y que
se continta haciendo por
parte de los laboratorios
nacionales en mejorar
Sus procesos permite el
desarrollo profesional de
sus
ponen en sus productos
en ventaja competitiva al
mercado internacional de
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Laboratorios Biogalenic
Laboratorio Meditech
Laboratorio Vides
Laboratorio Fardel
Gamma Laboratories
Laboratorios Biokemical

colaboradores 'y

Abril 2016
Abril 2016
Abril 2016
Abril 2016
Abril 2016
Abril 2016

Segundo grupo de laboratorios que se certificaron por cumplir las Buenas Prdcticas de
Manufactura basado en la norma 32 de la Organizacion Mundial de la Salud

medicamentos potenciado asi la productividad nacional y brindando la

oportunidad de crecimiento en el rubro de exportacion de productos salvadorefios.

Consulta Integral de Medicamentos (CIM)

La Consulta Integral de Medicamentos (CIM) es eI resultado de una iniciativa cuyo objetlvo

principal es otorgar a los ciudadanos
mayor poder de mercado y mejorar
significativamente el  acceso  a
medicamentos a través de la
disponibilidad de informacién oportuna de
precios, alternativas y existencias, para
ayudar a tomar la decisién de compra. El
resultado de esta iniciatva es el
nacimiento de la “Consulta Integral de
Medicamentos” en 2015, la cual es una
herramienta tecnologica Unica a nivel
mundial en el ambito gubernamental.

&
DM

Consulta Integral de Medicamentos

Consulta integral de medicamentos, localiza en tiempo real, a través
de un sistema de georreferenciacion, el lugar donde puede comprar
medicamentos, y su Precio de Venta Mdximo al Publico

La Consulta Integral es un servicio en linea (http://info.medicamentos.gob.sv) desarrollado para
la poblacion, para fomentar el acceso a medicamentos y precios asequibles, y el cual incluye
informacion extremadamente util que ha ayudado a miles de ciudadanos a tomar una mejor
decision de compra y a asegurar mayor y mas eficiente acceso a los medicamentos. Vale
mencionar, que El Salvador es pionero a nivel mundial en el desarrollo de este tipo de servicios

electronicos para sus ciudadanos.
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La informacion que se pone a disposicion para los ciudadanos es la siguiente:

Consulta de Precios de Mercado y Disponibilidad de Producto: El ciudadano puede
facilmente visualizar en un mapa, las farmacias con existencias del producto deseado y su
ubicacion geogréafica, ademas de los precios de venta, horarios de atencion e informacion de
contacto para consultar informacion mas actualizada. El uso de esta herramienta puede traer
ahorros significativos en cuanto permite elegir el producto mas barato, en la farmacia mas
cercana y al mejor precio, sin incurrir en costos de transporte de visitas a multiples farmacias.
Consulta de Precios Maximos: El usuario verifica precios maximos de medicamentos
regulados, asegurandose de que la regulacion se esté cumpliendo para el producto que busca.
En caso contrario, el sistema permite al ciudadano realizar una denuncia que llegara a la
autoridad correspondiente, en este caso la DNM.

Evaluacion y Comparacion de Alternativas: El ciudadano identifica alternativas al producto
buscado y compara sus precios maximos y de mercado para elegir.

Durante el ultimo afio, mas de 270 mil ciudadanos han utilizado esta herramienta para consulta
de precios y alrededor de 20mil la han utilizado para consulta de existencias y ubicacion de méas
de 1400 farmacias. Los cuadros siguientes resumen los patrones de uso.

Utilizacién de Consulta Integral de Medicamentos
N° Consultas de Precios Maximos

49539

37264
29725 31882

17467 13599 15399 14831 12577

2015/5 2015/6 2015/7 2015/8 2015/9 2015/102015/112015/12 2016/1 2016/2 2016/3

Utilizacién de Consulta Integral de Medicamentos
N° Consultas de Georreferenciacion

4025

2923
2319

1717
1368 1°48

2015/5 2015/6 2015/7 2015/8 2015/9 2015/102015/112015/12 2016/1 2016/2 2016/3
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Este indicador alcanzd niveles altos en los primeros 6 meses después de su lanzamiento debido
a mayor publicidad, novedad del producto y a que su lanzamiento coincidié con la publicacién de
los listados de precios 2015, periodo después del cual las empresas y consumidores consultan
con alta frecuencia para asegurarse de estar cumpliendo con los nuevos precios publicado.
Luego de este periodo las consultas se estabilizaron en el nivel normal, mayormente de
consumidores consultando donde comprar y el precio maximo de los medicamentos. Vale
mencionar, que para mediados del presente afio se espera introducir nuevas mejoras al servicio
y por ende mayor divulgacion de estas nuevas caracteristicas.

Otros indicadores que reflejan la informacion puesta a disposicion a los ciudadanos son los
siguientes:

Indicador Resultado
Numero de Productos con Informacion de Precios e 9,760 Registros y 15,020
Inventario: Presentaciones
Numero de Farmacias Publicadas y georreferenciadas: 1,454 Farmacias

Numero de Registros de Inventario (cantidad de filas de @ 1,579,099 Lineas de Informacién
informacion):

- olEm

0N - Comeut bwrol oM.

NV

Consulta Integral de Medicamentos

Médulos de Consulta Integral de Medicamentos

Captura de pantalla http://info.medicamentos.gob.sv/
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PRINCIPALES PROGRESOS Y AVANCES

Avance en el proceso de Certificacion de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) como
Laboratorio Oficial de Control de Medicamentos (LOCM) de Agencia Reguladora Nacional (ARN)
para medicamentos de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS); Implementacion del
proceso de certificacion como Agencia Reguladora Nacional (ARN) nivel IV ante la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), definida como Autoridad Reguladora Nacional de referencia
regional la cual debe ser competente y eficiente en el desempefio de las funciones de regulacion
sanitaria de los medicamentos. Las Agencias Reguladoras Nacionales de referencia regional son
Instituciones recomendadas por la de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) para
garantizar la calidad, inocuidad y eficacia de los medicamentos.
Adecuacion y eqipamiento del Laboratorio de Microbiologia,
en el Laboratorio de Control de Calidad de la Direccion
Nacional de Medicamentos, se ha realizado con el fin de
contar con las diferentes areas que son necesarias para poder
garantizar la calidad de los medicamentos y asi poder tener la
capacidad de realizar mayor cantidad de anélisis. El
Laboratorio de microbiologia debe contar con requisitos y
condiciones especificas para asegurar la integridad de los
andlisis realizados. Hasta la fecha se concluido al 100% de la
construccion y un 98% de la parte de equipamiento del
Laboratorio de microbiologia oo el mrars de o nesns
Adecuacion y equipamiento del Laboratorio de Insumos 0 oaem '
Médicos, en el Laboratorio de Control de Calidad de la Direcciéon Nacional de Medicamentos, el cual

tiene como finalidad el analisis de calidad de los insumos médicos que se fabrican, importan y
comercializan en el pais a fin de responder a las necesidades de la poblacion y compromiso como
entidad reguladora para garantizar la calidad, eficiencia y seguridad de los mismos.

El Laboratorio cuenta con un area alrededor de 320 m2 de construccién, contando con las areas de
ensayo y administrativas necesarias para su funcionamiento. Actualmente se encuentran finalizadas
las fases de construccion y de mobiliario, esta ultima por un monto de $21,200.00 USD. Se
encuentra en ejecucion la fase inicial de
equipamiento la cual a la fecha representa
una inversion de $136,285.00 USD.

Centro de Capacitaciones “Dr. Armando
Bukele Kattan”; La Direccion Nacional de
Medicamentos, el dia 20 de enero del 2016,
inaugura el Centro de Capacitaciones “Dr.
Armando Bukele Kattan”, la cual esta creada
y a disposicion para ayudar a la poblacion en
general en temas de desarrollo e innovacién
en el &mbito educativo/cientifico.

Acto de inauguracién del Centro de Capacitaciones "Dr. Armando
Bukele Kattdn" dedicado a la ensefianza de las ciencias regulatorias
farmacéuticas
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SERVICIOS PRESTADOS POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

UNIDAD JURIDICA

UNIDAD DE ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA

SECRETARIA DE
INSTRUCCION DE
PROCEDIMIENTOS
SANCIONATORIOS

UNIDAD DE INSPEQCI()N Y
FISCALIZACION

Inscripcion de Poderes y Contratos

Inscripcion y cambios, tramites post-registros de establecimientos

Inscripcion de Importadores de productos cosméticos, higiénicos,

materias primas, productos quimicos e insumos médicos.

Cambios post registros de productos farmacéuticos.

Elaboracion de certificaciones, solvencias y constancias.

Respuesta a peticiones de requerimiento de informacion derivados de la

Unidad de Acceso a la Informacion Publica y avisos

Atencion de usuarios y recepcion de solicitudes.

Publicacion de informacion oficiosa

Solicitudes de Acceso a la informacion:

Recepcidn de sugerencias

Recepcion de Quejas

Recepcion de denuncias ciudadanas

Atencion por medio de Call center:

- Consulta técnicas, estatus de tramites, precios, pago de anualidades,
entre otras.

- Denuncias

- Consultas electrénicas.

Procedimientos Administrativo Sancionador.

Procedimiento de Cancelacion de Registro Sanitario.

Procedimiento de Cancelacion de Autorizacion de Establecimiento.

Procedimientos remitidos por Unidad Juridica.

Buenas Préacticas de Manufactura a Laboratorios Farmacéuticos

Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios Naturales Artesanales

Buenas Préacticas de Manufactura en Laboratorios Cosméticos e

Higiénicos

Buenas Practicas de Aimacenamiento y Transporte (BPAy T) en

Droguerias

Buenas Practicas de Laboratorio

Buenas Préacticas de Dispensacion

Buenas Préacticas de Almacenamiento en Farmacias

Buenas Préacticas de Almacenamiento en Ventas de Medicina

Inspecciones de establecimientos

Inspecciones a equipos biomédicos

»
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UNIDAD DE REGISTRO Y
VISADO

UNIDAD DE PROMOCION,
PUBLICIDAD Y
COMUNICACIONES

UNIDAD DE CONTROL DE
CALIDAD DEL PREY POST
REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

JUNIO 2015-MAYO 2016

Vigilancia Sanitaria de productos sub-estandar, falsificados y
fraudulentos en aeropuerto, aduanas, farmacias y ventas de medicina en
zonas fronterizas

Inspeccion de Alertas Sanitarias

Verificacion de precios de medicamentos en farmacias

Dictdmenes de aduana

Muestreos post Registro

Muestreo Pre registro

Fiscalizacion de precursores quimicos

Inspeccion de medicamentos donados

Evaluacion de trabajo de inspectores cada seis meses

Realizacién de 10 encuestas de satisfaccion de usuario cada tres meses.
Reuniones con el Personal de la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion
Digitacion de actas de inspeccion

Otras Inspecciones

Inscripcion de nuevos registros proceso normal

Inscripcion de nuevos registros Reconocimiento Registros Sanitarios
Extranjeros

Inscripcion de nuevos registros por Reconocimiento Mutuo
Centroamericano

Observaciones a solicitudes de nuevo registro

Solicitudes de cambios post-registro de productos farmacéuticos
Dictamen Unidad Promocion y Publicidad

Reuniones con los registradores.

Solicitudes recibidas para permisos de publicidad

Solicitudes de publicidad prevenidas

Solicitudes de publicidad denegadas

Solicitudes de publicidad subsanadas

Solicitudes de publicidad autorizadas

Andlisis fisico y quimico en tramite de Pre registro de medicamentos
Ingreso de expedientes por tramite de pre registro:

- Revisién de metodologia para avalar muestreo.

- Solicitud de analisis.

- Solicitudes de muestreo.

- Emision de informes de analisis.

Andlisis fisico y quimico en verificacion de calidad Post registro de
medicamentos:

- Analisis Fisicos.

- Andlisis Quimicos.

o
Jil
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UNIDAD DE PRECIOS

UNIDAD DE
IMPORTACIONES,
EXPORTACIONES Y
DONACIONES DE
MEDICAMENTOS

UNIDAD DE
ESTUPEFACIENTES

UNIDAD DE INFORMATICA

UNIDAD DE REGISTRO DE
INSUMOS MEDICOS

GESTION DOCUMENTAL Y
ARCHIVO

JUNIO 2015-MAYO 2016

- Emision de informes de analisis.

Anélisis fisico y/o quimico de productos ingresados por alertas sanitaria,
denuncia ciudadana o por decomisos:

- Analisis Fisicos.

- Andlisis Quimicos.

- Emision de informes de analisis.

Consultas integrales de Medicamentos.

Busquedas Realizadas en la Consulta Integral de Medicamentos.
Busqueda Geo Referenciadas.

Visados Especiales Direccion Nacional de Medicamentos

Visas en Centro de Tramites de Importaciones y Exportaciones (CIEX)
Donaciones

Permisos Especiales

Inscripcion de Productos Quimicos

Productos Quimicos Certificados

Expedicion de Certificaciones

Certificaciones Entregadas

Registro de Cosméticos

Registro de Higiénicos

Reconocimiento de Cosméticos

Reconocimiento de Higiénicos

Post-registro de Cosméticos e Higiénicos

Emision de Certificados de Venta Libre

Renovacion de productos cosméticos e Higiénicos

Anualidad de cosméticos e Higiénicos

Licencias de Importacion

Licenciad de Exportacion

Revision y Autorizacion de Transferencias

Autorizacion de libros para manejo y comercializacion de medicamentos
y productos controlados

Impresion y entrega de recetarios especiales

Creacion de Usuarios para el portal de pagos.

Otorgamiento del Registro Sanitario.

Cambios posteriores al Registro Sanitario.

Renovacion de Registro Sanitario.

Emision de constancias y otras certificaciones.

Tramites resueltos recibidos para actualizacion de Expedientes de
Productos Farmacéutico y de Establecimientos.

»
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* Expedientes de nuevos registros de Insumos Médicos, Productos
Farmacéuticos, Productos Cosméticos e Higiénicos.

* Consultas brindadas sobre Expedientes de Productos Farmacéuticos,
Insumos Médicos, Establecimientos y Cosméticos e Higiénicos en el
area de Archivo.

* Préstamos de Expedientes atendidas a la Unidades de Registro y
Visado, Laboratorio de Control de Calidad, Juridico (Establecimientos),
Insumos Médicos, Cosméticos e Higiénicos.

* Préstamos de expedientes para revision por parte de Usuarios Externos
dentro de las instalaciones de la Unidad de Gestion Documental y
Archivo.

CUANTIFICACION DE SERVICIOS PRESTADOS PERIODO JUNIO 2015- MAYO 2016.

UNIDAD JURIDICA 9,895
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA 33,449
SECRETARIA DE INSTRUCCION DE PROCEDIMIENTOS 3,714
SANCIONATORIOS
UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION 9,923
UNIDAD DE REGISTRO Y VISADO 49,875
UNIDAD DE PROMOCION, PUBLICIDAD Y COMUNICACIONES 2,024
UNIDAD DE IMPORTACIONES, EXPORTACIONES Y DONACIONES 147,628
UNIDAD DE ESTUPEFACIENTES 132,835
UNIDAD DE REGISTRO DE INSUMOS MEDICOS 3,428
GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO 21,017
e
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INTERRELACION DE LOGROS CON EJES PRINCIPALES

Asegurar el acceso, calidad,
seguridad y eficacia de los
medicamentos, cosméticos y
demas productos regulados
por la ley.

Ejes Principales

Propiciar el mejor precio al
usuario publico y privado.

Uso racional de

medicamentos.

Se logran mediante la interaccion de los procesos de las Unidades Claves siguientes:

/Unidad de Registro y Visado. \

Unidad de Registro de Insumos
Médicos.

Unidad de Importaciones,
Exportaciones y Donaciones.

Unidad de Control de Calidad Pre y
Pos Registro

Secretaria de Instruccion de
Procesos Sancionatorio

Unidad Juridica

Unidad de Inspeccion y
Fiscalizacion

Unidad de Estupefacientes

\Unidad de Accesoala Informaciéy

4 )

Unidad de Precios

Unidad de Inspeccidn y
Fiscalizacion

Secretaria de Instruccion de
Procesos Sancionatorio

-

Unidad de Promocidn,
Publicidad y Comunicaciones

Unidad de Registro y Visado
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UNIDAD DE REGISTRO Y VISADO.

Resultados de los servicios prestados:

Actividad Total

Solicitudes de Nuevos Registros por proceso normal 801
Solicitudes Nuevos Registros por Reconocimiento de Registros Sanitarios 177
Extranjeros

Solicitud Nuevos Registros por Reconocimiento Mutuo Centroamericano 256
Correspondencia observaciones nuevos registros 1550
Solicitudes Post-registro entre area quimica, médica, juridica y administrativa 16772
Dictamenes de Publicidad 1808

SERVICIOS PRESTADOS UNIDAD DE REGISTRO Y VISADO
PERIODO JUNIO 2015- MAYO 2016

B Solicitudes de Nuevos Registros por
18000 proceso normal
16000
 Solicitudes Nuevos Registros por
14000 Reconocimiento de Registros
Sanitarios Extranjeros

12000
Solicitud Nuevos Registros por
10000 Reconocimiento Mutuo
Centroamericano
8000
Correspondencia observaciones
6000 nuevos registros
4000
B Solicitudes Post-registro entre area
2000 kl ii Ziﬁ quimica, médica, juridicay
administrativa
0

Coordinacion Interinstitucional

Se realizd por parte de la Direccion Nacional de Medicamentos gestion con la institucion financiera
encargada de captar los pagos y se les proporciond a los profesionales una tarjeta para que
pudieran hacer uso de la caja de empresa para el pago de mandamientos correspondientes a
tramites de la Direccion Nacional de Medicamentos, con la capacitacion del portal de pago para
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anualidades 2016 se logré que en el primer trimestre de este afio de los 15,000 productos activos se
cancelaran las anualidades de 13,511 las cuales se generaron sin multa lo que equivale alrededor
del 90%.

Mecanismos de participacion ciudadana impulsados

Realizacién de reuniones mensuales con los registradores, para informar sobre los procesos que
lleva a cabo la Unidad de Registro y Visado, y abordar quejas o peticiones sobre la mejora de
procesos en la unidad. En promedio asisten a la reunion mensual 6 personas como representantes
de nuestros usuarios, se ha logrado mejorar la comunicacion, atencion y aclaracion de quejas sobre

observaciones a los registros sanitarios.

Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017
- Continuar la automatizacion informatica de los procesos que se llevan a cabo en la
Unidad de Registro y Visado para lograr realizar las solicitudes de tramites en linea por
parte de los usuarios.

* Mejorar los tiempos de respuesta de tramites que se solicitan a la Unidad con el

mejoramiento de los “carriles”

* La automatizacion informatica y mejoramiento en los tiempos de respuesta generard un

mejor servicio por parte de la Unidad a nuestros usuarios.
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UNIDAD DE REGISTRO DE INSUMOS MEDICOS.

Proyectos ejecutados

Modificacion de la guia de registro y tramites post registro de dispositivos médicos.

Actualizar y publicar Guia de Registro y Tramites Post Registro de Dispositivos Médicos, en la que
se incluye los requisitos técnico-juridicos para proceder con el registro sanitario de manera
satisfactoria; asimismo, se describen los requisitos a presentar para cada cambio posterior al
otorgamiento del registro sanitario de dispositivos médicos; la poblacion beneficiada son todos los
titulares de los registros y tramites de registro de dispositivos médicos ante la Direccion Nacional de
Medicamentos; ademas la poblacién en general, debido a que se garantiza la calidad, disponibilidad
y eficacia, la fecha de finalizacién del proyecto fue el 06 de mayo del 2016 y fue publicada en la

pagina web institucional .

Revision, modificacion y publicacion del nuevo listado de exclusion del registro como
dispositivo médico.

Revisidn y actualizacion del listado de productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso
no requieren de registro sanitario como dispositivos médicos ante la Direccion Nacional De
Medicamentos; la poblacién beneficiada son todas las personas interesadas en importar, almacenar,
transportar, comercializar y distribuir dispositivos médicos, la fecha de finalizacion del proyecto fue el

20 de mayo del 2016 y fue publicada en la pagina web institucional

Revisién, modificacion y publicaciéon de los formularios para el registro y cambios post
registr6 como dispositivos médicos.

Revision y actualizacion de los formularios y recibir de una forma mas clara la informacion requerida
para solicitar el registro sanitario y cambios posteriores al otorgamiento del mismo; la poblacion
beneficiada son los titulares de los registros y tramites de registro de dispositivos médicos ante la
Direccidén Nacional de Medicamentos, la fecha de finalizacion del proyecto fue el 15 de marzo de

2016 y fue publicada en la pagina web institucional
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Aprobacién e inclusion de procedimientos dentro del sistema de gestion de calidad
institucional.

Elaboracién de los procedimientos para el nuevo registro sanitario como dispositivo médico y para
los cambios post registros y su debida implementacion al Sistema de Gestion de Calidad
Institucional; la poblacion beneficiada son los titulares de los registros y tramites post registro de
dispositivos médicos ante la Direccion Nacional de Medicamentos, debido a que se garantiza el
trabajo armonizado y con calidad dentro de la Unidad de Registros de Insumos Médicos, la fecha de
finalizacion del proyecto fue el 20 de mayo de 2016 y fue aprobados y publicados por la Unidad de
Aseguramiento de la Calidad

Implementacion de la clasificacion por riesgo sanitario.

El objetivo es observar los distintos requisitos para la obtencidn del registro sanitario como
dispositivo médico de acuerdo a la clasificacion del producto del cual se pretende su inscripcion.
Ademas, de establecer mecanismos mas efectivos de vigilancia post comercializacion junto con el
Laboratorio de Control de Calidad de Insumos Médicos y la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion de
esta Direccion; la poblacion beneficiada son los titulares de los registros, tramites post registro de
dispositivos médicos ante la Direccion Nacional de Medicamentos y la poblacion en general, debido
a que se garantiza la calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos médicos, la fecha de
finalizacion del proyecto es sujeta a aprobacion se encuentra sujeta a la publicacion de la Guia para
el registro y tramites post registro de dispositivos medicos, el seis de mayo del corriente.
Capacitacion del personal de la unidad de registro de insumos médicos.

Capacitacion constante de los miembros de la Unidad de Registro de Insumos Médicos ; la
poblacion beneficiada son los miembros de la Unidad de Registro de Insumos Médicos y la
poblacidn en general debido a que se garantiza el trabajo de calidad dentro de la Unidad, la fecha
programada de finalizacion es al terminar la capacitacion.

Capacitaciones recibidas:

Del treinta de agosto al cuatro de septiembre del afio dos mil quince, sobre el sistema de registro y
clasificacion por riesgo sanitario de dispositivos médicos en Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), Colombia.

Del doce al dieciséis de octubre del afio dos mil quince, el Ingeniero Mukoil Amhed Romanos Zapata
capacito a la Unidad de Registros de Insumos Médicos respecto de La Vigilancia Post-
Comercializacion de Dispositivos Médicos.
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El Ing. Romanos, capacitando a miembros de la Unidad de Registro de Insumos Médicos y otras Unidades.

Conversatorio sobre el registro de dispositivos médicos y vigilancia post comercializacion.
Dar a conocer la actualizacién de la Guia de Registro y Tramites Post Registro a los usuarios de la
Unidad de Registro de Insumos Médicos, nuevos formularios, conocer inquietudes y aclararlas; la
poblacién beneficiada son los titulares de registros y tramites de registro sanitario como dispositivo
médico, la fecha de finalizacién fue el 27 de mayo de 2016.

Conversatorio sobre el registro de dispositivos médicos y vigilancia post comercializacion.
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Resultados de los servicios prestados:

\ ESTADISTICAS UNIDAD DE REGISTRO DE INSUMOS MEDICOS

Registros otorgados 1400
Constancias emitidas 1039
Post registros otorgados 989

SERVICIOS PRESTADOS UNIDAD DE REGISTRO DE INSUMOS MEDICOS
PERIODO JUNIO 2015- MAYO 2016
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400
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Coordinacion Interinstitucional

Instituto Salvadorefo del Seguro Social

Garantizar la calidad, seguridad, y eficacia de los dispositivos médicos que son adquiridos por el
Instituto Salvadorefio del Seguro Social, a través de cruce de correspondencia por medios oficiales
el Instituto Salvadorefio del Seguro Social consulta a esta Direccion, respecto del estado actual de
tramites de registro y del registro sanitario de los productos en los que se encuentran interesados en
adquirir. La coordinacién con el Instituto Salvadorefio del Seguro Social es satisfactoria debido a
que se brinda respuesta a mas tardar al tercer dia habil de la solicitud de dicha Institucién, a fin de
no retardar las adquisiciones de dispositivos médicos para uso de la poblacién.
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Reunién del grupo de trabajo Regional de Regulacion de Dispositivos Médicos”, en conjunto
con el Encuentro del International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)

Elaboracion de la herramienta de evaluacion de las ARN para dispositivos médicos y actualizacion
del Programa de Intercambio de Reportes en Dispositivos Meédicos entre las Autoridades
Reguladoras Nacionales de la Region de las Américas — REDMA. Asi obtener una herramienta
certificada por la Organizacién Mundial de la Salud que permita evaluar de manera armonizada entre
los paises de la Region de las Américas a los dispositivos médicos. Conocimiento general y
aportaciones por parte de los paises que participan en el Grupo de Trabajo Regional de Regulacién
de Dispositivos Médicos coordinado por la POS de todos los items que conforman la herramienta.
Reuniéon Técnica para la implementaciéon del Programa de la Autoridades Reguladoras
Nacionales de la Region de las Américas (REDMA)

Conocer por parte de la Secretaria del Programa de la Autoridades Reguladoras Nacionales de la
Region de las Américas (REDMA) (Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos-CECMED, Cuba) las instrucciones para la aplicacién del Programa de la
Autoridades Reguladoras Nacionales de la Region de las Américas (REDMA) en la Region de las
Américas. Obtener una herramienta electronica (pagina web) donde se reporten cualquier tipo de
alerta sanitaria relacionada a los dispositivos médicos y que dichas alertas estén al alcance y
conocimiento de los paises pertenecientes al Programa de la Autoridades Reguladoras Nacionales
de la Region de las Américas (REDMA). Intercambio de Reportes de Alertas Sanitarias en
Dispositivos Médicos entre las Autoridades Reguladoras Nacionales de la Regidn de las Américas.

Mecanismos de participacion ciudadana impulsados

Atencidn a quejas y consultas de los titulares de registro y tramites de registro de dispositivo
médico.

Ayudar a completar los requisitos faltantes para la obtencion del registro de insumos médicos;
despejar dudas que el usuario tenga con respecto a los criterios de agrupacion, titularidad u otros.
Forma de funcionamiento: el interesado solicita reunion con la jefatura de la Unidad de Registro de
Insumos Médicos a través de los medios oficiales, y a mas tardar el tercer dia habil posterior a la
solicitud se agenda una cita presencial en acompafiamiento de uno de los técnicos de la Unidad

segun se estime conveniente.
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Conversatorio sobre el Registro como Dispositivo Médico, tramites post registro y vigilancia
post comercializacion.

Retroalimentacion de como ingresar en forma correcta un expediente nuevo de un producto que
requiere de registro sanitario. Dar a conocer las nuevas disposiciones del registro de dispositivo
médico, requisitos para los cambios posteriores al otorgamiento del mismo y el mecanismo de
vigilancia post comercializacion que se llevara a cabo en conjunto con el Laboratorio de Insumos
Médicos y la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion de esta Direccidn. Se convocd a los profesionales
responsables de los que se tiene registro a través de esta Unidad y en una jornada matutina se
explicd la tematica antes relacionada, abriendo un espacio de preguntas y respuestas de manera

dinamica.

Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017
Proponer y realizar actualizaciones en el médulo informatico Sistema de Insumos Médicos (SIM)

que permitira llevar un mejor control y facilidad de manejo de la informacion contenida en los

expedientes que ya cuentan con registro y/o se encuentran en tramite para obtenerlo. Ayudando a

mejorar el servicio a los usuarios de la siguiente manera:

- Evitar duplicidad de registros sanitarios.

- Detectar y notificar de forma réapida al titular del registro que el o los productos sometidos no
clasifican como dispositivo médico.

- Reclasificacién de productos registrados como dispositivos médicos y que deberan pasar a otra
Unidad de Registro (Unidad de Registro y Visado y/o Unidad de Importaciones Exportaciones y
Donaciones).

Completar el mddulo informatico Sistema de Insumos Médicos (SIM) con los expedientes que
ingresaron en los afios dos mil trece, dos mil catorce y dos mil quince (tres mil trescientos tramites),

permitiendo el total control de forma digital de la informacién de esos productos.

Permitir a los usuarios la consulta de expedientes electronicos de dispositivos médicos. Con la
finalidad de tener de forma &gil dicha informacion y dar una respuesta rapida a cualquier tipo de
requerimiento de informacion solicitado.

Clasificar por riesgo sanitario todos los expedientes en trdmite de registro de los afios dos mil trece

al dos mil quince (aproximadamente tres mil trescientos tramites) y de los registros vigentes emitidos
»
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desde el afio dos mil dos al dos mil quince (aproximadamente seis mil expedientes). Esto permitira
establecer mecanismos mas efectivos de vigilancia post comercializacion junto con el Laboratorio de

Control de Calidad de Insumos Médicos y la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion de esta Direccion.

Revisar cada seis meses los expedientes que después de haberse cumplido el plazo de
subsanacion para cumplimiento de las observaciones realizadas a través de esta Unidad, de
conformidad al articulo 106 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, para
posteriormente realizar la resolucion de archivo de diligencias de tramite de registro sanitario. Esto
ayudara a organizar de mejor forma, actualizar las bases de datos de la Unidad de Importaciones
Exportaciones y Donaciones y llevar un mejor control de las solicitudes de importaciones, ya que a la
fecha estas se pueden realizar solo con el inicio de tramite de registro sanitario.

Realizar en conjunto a otras Unidades la elaboracion del procedimiento de tratamiento de alertas
sanitarias para productos regulados por la Ley de Medicamentos.

En conjunto con el Laboratorio de Control de Calidad de Insumos Médicos establecer bien los pilares

fundamentos para el desarrollo e intensificacion de la vigilancia post-comercializacion en el pais.
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UNIDAD DE IMPORTACIONES, EXPORTACIONES Y DONACIONES DE
MEDICAMENTOS.

Proyectos ejecutados

Levantamiento de base de datos de medicamentos importados declararlo por fases

Crear una base de datos de todos los medicamentos importados con el fin de generar reportes y
facilitar seguimiento de alertas sanitarias; la poblacion beneficiada son los Importadores y la
poblacidn salvadorefia, la fecha programada de finalizacion fue el 01 de enero de 2016.

Declaracién en linea de medicamentos importados

Agilizar la captura de datos de medicamentos importados; la poblacion beneficiada son los
Importadores y la poblacion salvadorefia, la fecha programada de finalizacion fue el 01 de abril de
2016.

Levantamiento de base de datos de visados especiales e insumos médicos

Crear base de datos de productos que ingresan por medio de visados especiales e insumos
médicos; la poblacion beneficiada son los Importadores y la poblacion salvadorefia, el proyecto se
encuentra en ejecucion.

Levantamiento de base de datos de insumos médicos

Crear base de datos de productos que ingresan por medio de visados especiales e insumos
médicos; la poblacion beneficiada son los Importadores y la poblacion salvadorefia, el porcentaje de
avance es del 55%, el proyecto se encuentra en ejecucion.

Implementacion de certificado en linea de exportaciones

Crear un sistema automatico de declaracion de medicamentos exportados; la poblacion beneficiada
son los Exportadores, el porcentaje de ejecucion es del 75%; la fecha programada de finalizacion es
Julio 2016.

Inscripcion de materias primas para la fabricacion de productos farmacéuticos.

Inscribir todas aquellas materias primas, sujetas de importacién, utilizadas en la fabricaciéon de
productos farmacéuticos para dar cumplimiento a la Ley de Medicamentos y su respectivo
Reglamento General, Crear una base de datos trazable de materias primas, sujetas de importacion,
utilizadas en la fabricacién de productos farmacéuticos, la poblaciéon beneficiada es la Industria
Farmacéutica, Importadores de Materias primas, Instituciones de Gobierno, Poblacion salvadorefia;
el porcentaje de ejecucion es del 35% y la fecha programada de finalizacion es Diciembre 2017.

»
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Actualizacion de informacion de los registros sanitarios de productos cosméticos e
higiénicos.

Estandarizacion de la informacion de los registros de productos Cosméticos e Higiénicos contenida
en la base de datos actual y lograr la creacion de expedientes unicos por producto, con informacion
confiable y acorde a lo que esta siendo comercializado; la poblacion beneficiada son los fabricantes,
distribuidores, importadores, exportadores de productos cosméticos e higiénicos y poblacién en
general; la fecha programada de finalizacion es Enero 2017

Implementacién del Proceso de Liberacion de Lote de Vacunas

Implementar el proceso de liberacion de lote de vacunas, para la regulacion sanitaria de las vacunas
que ingresan al pais; la poblacion beneficiada son las personas que utilicen el Programa Ampliado
de Inmunizacion de la red publica o en clinicas privadas, la fecha programada de finalizacion es
Junio 2016

Area de Reglamentacion de la Direccion Nacional de Medicamentos

Fortalecimiento de la institucionalidad de la Direccién Nacional de Medicamentos en el area técnica
a través de la elaboracion de anteproyectos, revision y modificacion de reglamentos de ejecucion,
reglamentos técnicos, normas técnicas y guias e mstrumentos técnico juridicos conforme alo
establecido en el Articulo 116 del 5

Reglamento General de la Ley de
Medicamentos; la poblacién beneficiada es
toda la poblacion salvadorefia que requiere
del uso de un medicamento ya que al
establecer reglamentacion técnica
relacionada se garantiza a la poblacion la
calidad, eficiencia y seguridad de los
medicamentos; el porcentaje de ejecucion
avanzado es del 75%’ e| proyeCtO se Reunién técnica cqn Unidad de Importaciones, Exportacion?s y

Donaciones de Medicamentos para conocer sobre reglamentaciones

encuentra en ejecucion. técnicas
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Resultados de los servicios prestados

ACTIVIDAD
Visados
Especiales
DNM
Visas CIEX
Donaciones y
Permisos
Especiales
Inscripcién de
Productos
Quimicos
Productos
Quimicos
Certificados
Expedicion de
Certificaciones

Certificaciones
Entregadas
Registro de
Cosméticos
Registro de
Higiénicos
Reconocimient
ode
Cosméticos
Reconocimient
o de Higiénicos
Post-registro de
Cosméticos e
Higiénicos
Emision de
Certificados de
Venta Libre
Renovacion de
productos
cosmeticos e
Higiénicos
Anualidad de
cosmeéticos e
Higiénicos

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
UNIDAD DE IMPORTACIONES, EXPORTACIONES Y DONACIONES DE MEDICAMENTOS
INFORME DEL 01 DE JUNIO DE 2015 AL 31 DE MAYO DE 2016
JUN JUL AGO  SEP OCT  NOV DIC ENE FEB MAR  ABR
666 889 583 550 649 603 600 706 702 576 687

7,836 8800 6,739 8034 7,798 769 6621 7,360 7268 7,346 7,695
36 62 45 46 61 60 34 56 62 45 39

775 790 416 635 727 511 509 668 640 398 707
1201 359 451 494 373 361

336 508 411 354 898

45 373 298 446 536 565 647 496 569 346 599
253 375 324 278 343 326 296 209 264 249 449
22 34 62 55 60 18 17 14 35 39 21

18 4 25 17 17 16 17 3 20 14 0

327 194 124 71 208 239 117 17 118 77 62

623 615 537 49 23 35 182 85 31 4 11

215 252 75 40 125 43 95 115 100 60 76

231 3 32 56 24 21 7 1,901 4593 11,823 280

MAY  TOTAL
773 7,984
7,597 90,790
51 597
841 7,617
377 6,123
0 161
445 5,365
202 3,568
52 429
35 186
10 55
104 1,658
80 2,275
308 1,504
345 19,316
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RESULTADO DE SERVICIOS PRESTADOS UNIDAD DE IMPORTACIONES, EXPORTACIONES
Y DONACIONES PERIODO JUNIO 2015- MAYO 2016
HVisados Especiales DNM

90,790 ® Visas CIEX

Donaciones y Permisos Especiales

¥ Inscripcién de Productos Quimicos
Productos Quimicos Certificados
Expedicion de Certificaciones

H Certificaciones Entregadas

W Registro de Cosméticos

M Registro de Higiénicos

M Reconocimiento de Cosméticos

B Reconocimiento de Higiénicos

19,316

B Postregistro de Cosmeticos e

Higiénicos
Emision de Certificados de Venta
7,984 7,617, 192 Lovam Libre
0,145 5,365

3,568 275 Renovacién de productos
597 - 161 429 186 55 1,6582,2751,504 cosméticos e Higiénicos
- O —— 1 -- — " Anualidad de cosméticos e
Higiénicos
Importaciones y Exportaciones; los resultados de la coordinacion e comunicar de forma agil la
informacién actualizada para las importaciones de productos los productos regulados por esta

Direccion

Area de Reglamentacion

Establecer lazos de comunicacion entre instituciones que tienen bajo su responsabilidad la
coordinacion, adopcion, adaptacion, actualizacion y divulgacidn de reglamentos técnicos de su
competencia emitidos por las diferentes instituciones del Estado con el fin de armonizar el proceso
de reglamentacion del pais. Como institucion se tiene participacion en la elaboracion, revision,
modificacion de los Reglamentos Técnicos Centroamericanos relacionados con productos
farmacéuticos coordinado por el Ministerio de Economia a través de Politica Comercial (POLICOM)
y el Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica (OSARTEC), Asimismo con la creacion
del area de Reglamentacion técnica de Direccion Nacional de Medicamentos se ha gestionado
contar con un enlace de comunicacion en diferentes instituciones publicas y privadas, como
resultado se ha logrado ya establecer algunos enlaces con instituciones con el fin fortalecer la
comunicacion y participacion del area de Reglamentacion de la Direccién Nacional de
Medicamentos.
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Mecanismos de participacion ciudadana impulsados

Existen guias disponibles en la pagina web de la Direccion Nacional de Medicamentos con respecto
a tramites de importaciones y cuando hay cambios en procedimientos se hacen consultas publicas y
capacitaciones.

- Reuniones informativas sobre el proceso de Liberacion de lote de vacunas.

- Asistencia técnica.
Como objetivo se tiene el resolver dudas del proceso, en el que se realizan convocatorios a los
usuarios y se desarrollan capacitaciones para solventar dudas y dar seguimiento a las consultas,
esto ha dado como resultado la resolucion de dudas para un proceso mas agil.

Area de reglamentacion

Los proyectos de Normativa para la Opinion Publica, el objetivo es hacer participe en el proceso de
elaboracion a los sectores sobre los cuales tendré incidencia directa o indirecta la reglamentacion a
ejecutar, una vez elaborado el anteproyecto final de reglamentacion se somete al alcance de toda la
poblacidn a través de la pagina institucional de la Direccidén Nacional de Medicamentos, en donde se
detalla el contacto y los mecanismos para hacer sus observaciones al documento; como resultado
se tiene la implementacién de mecanismo de participacion ciudadana el cual esta al alcance de
todos los usuarios que accede a la pagina web institucional.

Donaciones

Capacitacion Buenas Practicas de Almacenamiento a importadores de Donativos de Medicamentos
y Productos Afines, como objetivo se tiene asesorar a Organizaciones No Gubernamentales, y
personas interesadas, sobre el correcto almacenamiento de Medicamentos y Productos Afines, la
forma de funcionamiento “Capacitacion”; como resultado se tuvo la capacién a Importadores de
Donativos de Medicamentos y Productos Afines, logrando un mejor conocimiento sobre las buenas
practicas de almacenamiento.

Fortalecimiento y desarrollo de normativas institucionales

Actualmente se participa en la revision y modificacion del Reglamento Técnico Centroamericano
(RTCA) 11.03.56:09 productos farmacéuticos. Productos naturales medicinales para uso humano.
Verificacion de la calidad y Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.03.47:07 productos
farmacéuticos. Medicamentos para uso humano. Verificacion de la calidad. Asimismo, se trabaja en
la elaboracién y de la Guia de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Naturales Medicinales
del Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) productos farmacéuticos. Productos naturales
medicinales de uso humano. Buenas practicas de manufactura y su guia de verificacion.

Convenios nacionales e internacionales

Firma de convenios ADUANA-Direccion Nacional de Medicamentos

Convenio de cooperacidn entre ambas instituciones con el objetivo de lograr una mejor vigilancia de
productos sanitarios; la poblacién beneficiada son los Importadores.
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Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017

Proyecto para la automatizacion del proceso de visado de la Direccion Nacional de
Medicamentos (Interconexién Direccion Nacional de Medicamentos| DNM -Centro de Tramites
de Importaciones y Exportaciones| CIEX)

Con este proyecto se emitiran en linea permisos de importacion de productos farmacéuticos,
cosméticos, higiénicos, quimicos, materias primas y dispositivos médicos previamente registrados en
la Direccion Nacional de Medicamentos.

Elaboracion de Reglamentacion Técnica

Consolidar las deficiencias de regulaciones técnicas a fin de garantizar el cumplimiento de lo
establecido en la Ley de Medicamentos

Coordinacion interinstitucional

Establecer lazos de comunicacion entre instituciones que tienen a bajo su responsabilidad la
coordinacion, adopcion, adaptacién, actualizacion y divulgacion de reglamentos técnicos de su
competencia emitidos por las diferentes instituciones del Estado. Con el fin de armonizar el proceso
de reglamentacion del pais y conformacion de Comités Expertos en regulacion. En ejecucion
Elaboracién de Buenas Practicas de Reglamentacion-BPR criterios de riesgo sanitario e impacto
regulatorio

Contar con directrices que orienten el proceso de reglamentacién a fin de obtener reglamentaciones
de calidad en la institucion que contribuyan al bien comun de la poblacion.

Actualizacion de informacion de los registros sanitarios de productos cosméticos e
higiénicos.

Estandarizacion de la informacion de los registros de productos Cosméticos e Higiénicos contenida
en la base de datos actual y lograr la creacion de expedientes unicos por producto, con informacion
confiable y acorde a lo que esta siendo comercializado

Mejoras esperadas:

1) Contar con una base de datos real y actualizada, con el objetivo que la informacidn
del moédulo, el expediente fisico de la Unidad de Importaciones y la informacion del
registrador sea la misma.

2) Proporcionar a Centro de Tramites de Importaciones y Exportaciones (CIEX), bases
de datos actualizados para la facilitacion del comercio a través de la ventanilla Unica
de importaciones
Encontrar las discrepancias existentes para corregir errores.

Depurar el archivo fisico y electronico

Actualizar los expedientes activos, asi como también renovaciones y anualidades-
Elaboracion y firma de actas de conformidad a registros actualizados

Al tener la base de datos actualizada, tener la plataforma para poder implementar la
digitalizacion de los procesos.
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UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD EN EL PRE Y POST REGISTRO DE LOS
MEDICAMENTOS.

Proyectos ejecutados

Laboratorio de analisis Fisico quimico

Con este proyecto se ejecutar pruebas analiticas fisicas y
quimicas de los productos en tramite de Pre registro; el
objetivo del proyecto es verificar la calidad de los
medicamentos y productos afines, que el usuario solicita el
tramite de registro sanitario, la poblacion beneficiada es

toda la que haga uso de los medicamentos registrados para

Etapa de andlisis fisico quimico a las muestras que

comercializar en el pais; el porcentaje de ejecucion es del ingresan al Laboratorio de Control de Calidad

93.9% del total de muestras ingresadas, es un proceso

continuo.

Ejecutar pruebas analiticas fisicas y quimicas de productos que ya se encuentran
comercializandose en el mercado.

Con este proyecto se verificara la calidad de los medicamentos y productos afines, que ya estan
siendo comercializados en el mercado; la poblacién beneficiada: toda la poblacién que hace uso de
los medicamentos distribuidos y comercializados en el pais; el porcentaje de ejecucion es del 70.0%

del total de muestras ingresadas, es un proceso continuo.

Ejecutar pruebas analiticas fisicas y/o quimicas de productos que ingresan al Laboratorio por
alerta sanitaria, denuncias o decomisos.

Con este proyecto se verificara la calidad de los medicamentos y productos afines que han sido
decomisados o que han ingresado debido a alerta sanitaria nacional o extranjera o por denuncia de
la poblacion; la poblacién beneficiada: toda la poblacion que hace uso de los medicamentos
distribuidos y comercializados en el pais; el porcentaje de ejecucion es del 98.9% del total de

muestras ingresadas, es un proceso continuo.
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Capacitar al personal del Laboratorio

Mantener y demostrar la competencia de todo el personal del
Laboratorio, tanto en é&reas técnicas, como en areas
administrativas; la poblacion beneficiada es de 12 miembros
que actualmente forman el equipo del Laboratorio de Control de

Calidad; la fuente de financiamiento son recursos propios de la

Direccidn Nacional de Medicamentos, el porcentaje de ejecucion

Personal a cargo del Laboratorio de Control o s
de Calidad de la Direccion Nacional de d€ 51.8%, s un proceso continuo.

Medicamentos

Calibracion | calificacion /| mantenimiento de quipos e instrumentos de medicion de
laboratorio.

Garantizar que los resultados de los ensayos son los
correctos; la poblacion beneficiada son los clientes del
Laboratorio de Control de Calidad, el Laboratorio
mismo y todos los usuarios de los productos a los
cuales se le verifica la calidad, tanto para el Pre como
para el Post registro; la fuente de financiamiento son

recursos propios de la Direccion Nacional de
Ejemplo de grdficas generadas por un espectrofotometro

Medicamentos, el porcentaje de ejecucion es del

96.6%, es un proceso continuo.

Proyectos reorientados

Implementacion del Sistema de Gestién de Calidad bajo la norma ISO/IEC 17025:2005 (Proyecto
Banco Interamericano de Desarrollo (BID)/ Organismo Salvadorefio de Acreditacion (OSA)

El acreditar al Laboratorio ante el Organismo Salvadorefio de Acreditacion demostrara la
competencia técnica en la ejecucién de las actividades y asi satisfacer las necesidades de los
clientes, de las autoridades reglamentarias y de las organizaciones que otorgan reconocimiento. La
reorientacion de la base del Sistema de Gestion del Laboratorio, que migra de la Norma ISO/IEC
17025:2005 hacia las Buenas Préacticas de la Organizacién Mundial de la Salud para laboratorios de
control de calidad de productos farmacéuticos, lo que viene a sumar esfuerzo para lograr la

certificacion de la Direccion ante Organizacién Panamericana de la Salud como Agencia Reguladora
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nivel IV. Actualmente se esta gestionando la ampliacion del alcance de acreditacion que emite dicho

organismo salvadorefio de acreditacion.

Servicios prestados a los usuarios.

Analisis fisico y quimico en tramite de Pre registro de medicamentos.

ACTIVIDAD CANTIDAD

Ingreso de expedientes por tramite de pre registro 793
Revisidn de metodologia para avalar muestreo 927
Solicitud de analisis ingresadas 258
Solicitudes de muestreo elaboradas 238
NUmero de muestras ingresadas 231
Numero de muestras analizadas 217
Emision de informes de analisis 146

Analisis fisico y quimico en tramite de Pre registro de
medicamentos

B ngreso de expedientes por tramite
de pre registro

800
700 B Revisién de metodologia para avalar
muestreo
600 B Solicitud de andlisis ingresadas
500
Solicitudes de muestreo elaboradas
400
300 B Nimero de muestras ingresadas
200
B Namero de muestras analizadas
100
0 B Emision de informes de analisis

La poblacién en general es beneficiada y los resultados de los servicios prestados es el 93.9% de las
muestras ingresadas en el periodo han sido analizadas, totalizando 968 analisis fisicos y 385

analisis quimicos
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Analisis fisico y quimico en verificacion de calidad Post registro de medicamentos.
Verificar la calidad de los productos muestreados que se encuentra disponibles en el mercado

mediante la ejecucion del andlisis fisico y quimico.

ACTIVIDAD TOTAL

NUmero de muestras ingresadas 20
Numero de muestras analizadas 14
Emisién de informes de analisis 116

Anadlisis fisico y quimico en verificacion de
calidad Post registro de medicamentos.

120
B NtUmero de muestras
100 ingresadas
80 B Nimero de muestras
analizadas
60
H Emision de informes de
40 analisis
20
0

La poblacion en general es beneficiada y los resultados de los servicios prestados: se totalizan 66

analisis fisico y 16 andlisis quimicos.

Analisis fisico y/o quimico de productos ingresados por alertas sanitaria, denuncia ciudadana
0 por decomisos.
Verificar la calidad de los productos que ingresan al Laboratorio por alerta sanitaria nacional o

extranjera, denuncia ciudadana o por decomisos.

ACTIVIDAD TOTAL

NUmero de muestras ingresadas 377
Numero de muestras analizadas 373
Emision de informes de analisis 350

»
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Analisis fisico y/o quimico de productos ingresados
por alertas sanitaria, denuncia ciudadana o por
decomisos.

380

B Numero de muestras
370 ingresadas

B Numero de muestras
360 analizadas
350 Emisién de informes de

analisis

340
330

La poblacion en general es beneficiada y los resultados de los servicios prestados: se totalizan 962
analisis fisico y 106 andlisis quimicos

Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017

- Para dar cumplimiento al sub indicador critico de Laboratorio 9.8.2, segun la guia Organizacién
Panamericana de la Salud, que se esta siguiendo para la alcanzar la certificacion de la

institucion, se debe cumplir con la Transferencia de Métodos, y para lo cual se requiere
programar capacitacion al personal técnico del Laboratorio, para luego elaborar, desarrollar e
implementar el respectivo proceso.

- Adquisicion de equipo nuevo para ejecutar analisis fisicos y quimicos de medicamentos, lo que
vendria a aumentar la capacidad instalada para emitir resultados en menor tiempo y continuar
asi garantizando que los resultados de los ensayos son los correctos. Se tendria como
poblacién beneficiada los clientes del Laboratorio de Control de Calidad, el Laboratorio mismo y
a todos los usuarios de los productos a los cuales se le verifica la calidad, tanto para el Pre
como para el Post registro.
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LABORATORIO DE ANALISIS DE INSUMOS MEDICOS.

Proyectos Ejecutados.
Adecuacion y equipamiento del Laboratorio de Analisis de Insumos Médicos

Se dispone de infraestructura fisica y el equipamiento necesario para la realizacién de verificaciones
de calidad y seguridad de los Dispositivos Médicos que se importan, fabrican y comercializan en el
pais de acuerdo a su riesgo sanitario; fortaleciendo asi las actuaciones de la Direccion Nacional de
Medicamentos en la vigilancia de los Dispositivos Médicos segun lo establecido en la Ley de
Medicamentos y su Reglamento General; La poblacion beneficiada son los usuarios del sector
Salud, usuarios del sector privado de servicios de salud y la poblacién en general, el monto utilizado
es $287,663.48 en concepto de |

adecuacion de infraestructura, mobiliario y

£l

equipamiento del Laboratorio de Analisis
de Insumos Médicos, la fuente de
financiamiento utilizada son recursos

propios de la Direccidbn Nacional de

Medicamentos.
Andlisis de revisién de insumos médicos, en este caso jeringas
Proyecto de vigilancia post comercializacion de Dispositivos Médicos
Se implementd la Coordinacion junto a las unidades de Registro de Insumos Médicos e Inspeccion y
Fiscalizacion las actividades de vigilancia post comercializacion de Dispositivos Médicos, a fin de
velar por la disponibilidad de productos de calidad, seguros y eficaces en el territorio nacional;
poblacidn beneficiada usuarios del sector salud y la poblacion en general.
La Direccion Nacional de Medicamentos fortalece el ambito regulatorio de los Dispositivos Médicos a
través del Laboratorio de Analisis de Insumos Médicos y las siguientes fortalezas:
1. Instalaciones y Equipo especializado.
Adecuacion de instalaciones y adquisicion de equipo especializado acorde con la aplicacion
de normas internacionales para la verificacion de calidad de los dispositivos médicos.
Siendo un laboratorio Unico en la region Centroamericana permitiendo una capacidad de
andlisis en cuanto a ensayos fisicos, quimicos, mecanicos e inspecciones visuales
altamente especializados para la verificacion de calidad de dispositivos médicos tales como

guantes, jeringas, agujas, catéteres, bisturi, entre otras aplicaciones.
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La inversidn en equipo especializado contempla la adquisicion del equipo debidamente
calibrado con sus certificados y trazabilidad: maquina universal para ensayos de traccion,
durémetro para ensayo en metales, horno de envejecimiento para aceleracion del
envejecimiento de muestras de latex, autoclave para anélisis de corrosion, medidor de pH,
balanza, medidor de espesores especializado para muestras de latex, equipo especializado
para analisis de fuga y torque en jeringas, ademas masas, aplicadores de fuerza y patrones
especializados, todos con sus respectivos certificados de calibracién.
a) Adecuacion de la infraestructura fisica: Septiembre de 2015
b) Adquisicion de equipo fase | periodo Septiembre y Octubre de 2015: 5 equipos.
c) Adquisicion de equipo fase Il periodo Enero a Mayo 2016: 20 equipos y 8 accesorios
patrén.
Recurso Humano especializado
Capacitacion del personal en areas especializadas del ambito regulatorio, tal es el caso de
capacitaciones internacionales con el apoyo de la Agencia Reguladora de referencia INVIMA
de Colombia en cuanto a los procesos de registro, inspeccion, procesos de verificacion de
calidad, vigilancia de dispositivos médicos en base a riesgo sanitario, entre otros temas de
interés.
Ademas la especializacion del personal mediante capacitacion en areas de interés para el
fortalecimiento de la competencia del laboratorio tal como: evaluacion de la conformidad,
ISO 17025, validacion de métodos analiticos, requerimientos e interpretacion de calibracion,
procesos internos y Sistema de Gestion de Calidad, Anélisis de riesgo, entre otros.
a) Periodo Septiembre y Octubre de 2015: Capacitacion con INVIMA sobre regulacion
de Dispositivos Médicos.
b) Periodo Diciembre 2015 a Mayo 2016: 10 Capacitaciones recibidas por personal del
LAIM en temas especializados.
Diciembre 2015: El nuevo paradigma de la calidad: Cultura de la calidad.
Marzo 2016: Evaluacion de la Conformidad, ISO 17025 - Requisitos generales para
la competencia de laboratorios de ensayo y calibracion.
Mayo 2016: Sistema de Validacion en Planta.
c) Periodo Enero a Mayo 2016: 3 Conferencias impartidas por el LAIM.
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Fortalecimiento entre unidades técnicas para la vigilancia de los dispositivos
médicos.

Apoyo técnico a la Unidad de Registro de Insumos Meédicos en cuanto a procesos de
registro, asesoria técnica sobre dispositivos médicos y su intervencion en alertas sanitarias.
Apoyo técnico y capacitacion a la Unidad de Inspeccidn y Fiscalizacion en cuanto a los
procesos de inspeccion de dispositivos médicos en instituciones que prestan servicios de
salud, andlisis de dispositivos médicos, entre otros temas de interés.

Implementacion de procedimientos de analisis conforme a normas internacionales.
Desarrollo e implementacion de procedimientos normalizados para ensayos analiticos en
guantes, jeringas, agujas, bisturi y catéteres, contando con un catélogo de alrededor de 50
pruebas que evaluan el desempefio fisico, mecanico, quimico y la inspeccion visual de tales
dispositivos para la evaluacion integral de condiciones de calidad y seguridad de los
dispositivos médicos bajo anélisis.

Aplicacion de Buenas Practicas de Laboratorio.

Desarrollo del Laboratorio de Andlisis de Insumos Médicos conforme a lineamientos y
requerimientos internacionales de Buenas Préacticas de Laboratorio, tal es el caso del
desarrollo de las primeras etapas de un Sistema de Gestion de Calidad basado en los
requerimientos de la norma ISO 17025: Requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion y las Buenas préacticas de la OMS para laboratorios de
control de calidad de productos farmacéuticos.

Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017

Actualmente el Laboratorio de Analisis de Insumos Médicos tiene la capacidad de realizar ensayos
dimensionales, gravimétricos y de desempefio en insumos prioritarios tales como guantes, jeringas,
agujas y bisturi; los equipos adquiridos permiten la realizacion de ensayos en los Dispositivos
Médicos antes referenciados y en otros de acuerdo a sus caracteristicas. Por lo que como
proyeccidn se estima la ampliacion de la cobertura de analisis de Dispositivos Médicos, a fin de
fortalecer la vigilancia post comercializacion en funcién del riesgo sanitario, el monitoreo de alertas y
el seguimiento a eventos adversos, incorporando al catalogo de ensayos las pruebas en condones y
material de sutura sujetos a las necesidades de vigilancia a fin de asegurar el acceso a productos de
calidad, seguros y eficaces en el territorio nacional.
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LABORATORIO DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS.

Proyectos ejecutados

Adquisicion de instalaciones/equipamiento e
insumos de Laboratorio de Microbiologia.

Al centralizar la ejecucidn los analisis
microbioldgicos dentro de las instalaciones
del Laboratorio de Control de Calidad de la
Direccién Nacional de Medicamentos. El
disefio de Direccion de contar con areas de

analisis administrativamente independientes. Analisis microbiologico realizado en la DNM

Proyecto de adquisicion de Sistema de Generacion, Almacenamiento y Distribucién de Agua
Purificada; el objetivo es proporcionar a los Laboratorios de anélisis Fisicoquimico, Microbioldgicos e
Insumos médicos de la Direccién Nacional de Medicamentos se llev6 a cabo la contratacion para la
adquisicion del sistema de agua de calidad farmacéutica para la ejecuciéon de los andlisis de
medicamentos e insumos médicos. EI monto para este proyecto es de $500, 000; financiado con
recursos propios.

Aunado a lo anterior, se llevd a cabo el Proyecto de elaboracién de documentacidn necesaria para
calificacion de areas y equipos del Laboratorio. Se inici6 la implementacion del Sistema de Gestién
de la Calidad en el Laboratorio de Microbiologia. Para ello se ha invertido un monto de $50,000.00
financiado con recursos propios. El porcentaje de ejecucién en elaboracién de protocolos de

calificacion es del 65% en la calificacion de areas y equipos.

Se inici6 la elaboracion de manuales de operacion de equipos, procedimientos operativos,
lineamientos y herramientas necesarios para efectuar las actividades propias del Laboratorio, con el
objetivo de generar la documentacion necesaria que sirva de base para la capacitacion de personal
en las actividades a realizar en el laboratorio y la generacion de evidencia.

Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017
La prioridad para este periodo es iniciar los analisis microbioldgicos de productos farmacéuticos en
el Laboratorio de Microbiologia de la DNM, que es la razon de ser de ese laboratorio. Para cumplir
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este objetivo, se ha proyectado iniciar la realizacion de analisis microbiolégico de productos no
estériles para registro o como control en el post-registro y la ejecucion de pruebas analiticas para
validacion de metodologias de analisis microbiologico de productos no estériles las cuales se
estaran realizando con la calificacion de las areas y personal para trabajar en Clase B del
Laboratorio, asi como la validacion de técnicas de andlisis de Esterilidad y Endotoxinas Bacterianas

en productos Estériles de administracion parenteral y oftalmica.
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SECRETARIA DE INSTRUCCION DE PROCEDIMIENTOS SANCIONATORIOS.

Servicios prestados a los usuarios.

La Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios mas que prestar servicios ejerce su
potestad sancionatoria y su facultad autorizadora sobre todas las personas naturales o juridicas
sujetas a la Ley de Medicamentos por medio del desarrollo de tres procedimientos cuyo objeto es
garantizar en conjunto con la debida aplicacion de la Ley la accesibilidad, registro, calidad,
disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para la poblacion
asi como su uso racional.

Los procedimientos desarrollados son los siguientes:

- Procedimiento Administrativo Sancionador: este procedimiento es aplicado a todos
aquellos sujetos regulados bajo la Ley de Medicamentos que hayan incurrido en infraccion.

- Procedimiento de Cancelaciéon de Registro Sanitario: este procedimiento es aplicado a
todos aquellos sujetos regulados bajo esta ley que hayan incurrido en incumplimientos que
tengan como efecto la Cancelacién del Registro Sanitario de medicamentos y productos
cosméticos de uso terapéutico.

- Procedimiento de Cancelacion de Autorizacion de Establecimiento: este procedimiento
es aplicado a todos aquellos sujetos regulados bajo esta ley que hayan incurrido en

incumplimientos que tengan como efecto la Cancelacion de Autorizacion de Establecimiento.

Resultados de los servicios prestados:
Procedimiento Administrativo Sancionador (PAS) Periodo junio 2015 — mayo 2016

Causa

Procedimientos Administrativo Sancionador periodo Junio 2015- Ceggj‘da
0

mayo 2016 Causas

‘ Iniciadas
Causas Iniciadas 287 Proceso \

50%
Proceso 250 44% \
Causa Cerrada 37 -

Procedimientos Administrativo Sancionador periodo
Junio 2015-mayo 2016
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Procedimiento de Cancelacion de Registro Sanitario (PCRS) Periodo junio 2015- mayo 2016

Procedimiento de Cancelacion de

Registro Sanitario, periodo Junio 2015-

mayo 2016
Causas Iniciadas 486
Proceso 268
Causa Cerrada 218

Procedimiento de Cancelacion de
Registro Sanitario, periodo Junio
2015-mayo 2016

Procedimiento de Cancelacion de Autorizacion de Establecimiento (PCA)

Periodo junio 2015- mayo 2016

Procedimientos de Cancelacion de
Autorizacion de Establecimiento, periodo
Junio 2015-mayo 2016

Causas Iniciadas 447
Proceso 404
Causa cerrada 43

Corrad Causas
Iniciadas
0,
22% 4 50%
Proceso
28% \ ﬂ /
Causa
cerrada
5% Causas

Proceso
45%

‘ Iniciadas
\ 50%

Procedimientos de Cancelacion de Autorizacion de
Establecimiento, periodo Junio 2015-mayo 2016

Procedimientos remitidos por Unidad Juridica periodo Junio 2015-mayo 2016

Procedimientos remitidos por Unidad Juridica
periodo Junio 2015-mayo 2016

Causas Iniciadas 637
Proceso 313
Causa cerrada 324

Procedimientos Unidad Juridica periodo
Junio 2015-mayo 2016

Causa Causas
cerrada Iniciadas

Ny | 0%

Proceso
25%
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UNIDAD DE PRECIOS.
Proyectos ejecutados

La unidad de precios se proyecta como un ente dindmico, capaz de resolver problemas de
sistematizacion de procesos inherentes a la regulacion de medicamentos, especialmente en el tema
de precios de venta maximo al publico. La implementacion de herramientas de busqueda y
localizacion de medicamentos, asi como el desarrollo de sistemas de apoyo en procesos clave para
el abastecimiento del mercado.

Recoleccion de Datos de mercado.

El desarrollo de recoleccion de datos de UNﬁ Co b o

mercado, ha contribuido en actualizar datos 2

&+ Crear Usuario %) Iniciar Sesion © Informacion

para el portal de la consulta integral de

Si ha presentado inventario anteriormente ya posee usuario y contrasefia, por o que puede
utilizarlos para ingresar al sistema. Si no posee usuario haga click en la pestaiia @4 Crear Usuario o

medicamentos’ ademés de proveer ‘c:l\r/;s.:”au\a pestaiia de @ Informacion para informacion detallada del proceso de entrega de
informacion estratégica en el analisis del "~ [r——
mercado de medicamentos a nivel nacional, @ | conrasefa
con especial interés en modelar la red de “
proveedores que se configura en el mercado
actual.
Analisis de Red Proveedores y Compradores de Medicamentos
Captura de Datos de Mercado
Tipo de Total % de Establecimientos
establecimientos  Establecimientos participantes
Farmacias 1343 83%
Botiquines 103 6%
Droguerias 109 %
Laboratorios 56 3%
Total 1611 100%
Tabla *: Captura de Datos de Mercado
Fuente: Elaboracion propia con base en datos Unidad de Precios DNM
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El proceso de captura de datos de mercado, reportd una alta participacion de establecimientos
farmacéuticos tal como se aprecia en la tabla anterior, resultando en un total de 9,912 medicamentos
reportados equivalentes a 15,279 presentaciones diferentes; en un total de 1296,984 de lineas de

inventario para la base de datos.

Desarrollo de Sistema de administracion del proceso de Liberacion de Lotes de Vacunas

Como parte del trabajo interno de apoyo, la unidad de precios desarrollo un sistema de liberacién de

lotes de vacunas, el cual permitira que este proceso se realice de acuerdo a los lineamientos de

Organizacion Panamericana de la Salud. Situacion beneficiosa para toda la poblacidn salvadorefia.
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Servicios prestados a los usuarios.

4.1 Consulta Integral de Medicamentos.

Visitas al portal de Consulta Integral de Medicamentos

(http://info.medicamentos.gob.sv/)
Junio 2015 - Mayo 2016

14000
12000

10000 X x X
8000 % * » %

6000

4000

2000

Visitas / Mes

JUN JUL AGO  SEP OCT NOV DIC ENE FEB  MAR
2015 2016

Grafico *: Visitas al portal de Consulta Integral de Medicamentos Junio 2015 - Mayo 2016
Fuente: Elaboracion propia con base en datos Unidad de Precios DNM
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Durante el periodo reportado en el grafico anterior, puede apreciarse el claro aumento de visitantes a
la consulta integral de medicamentos, lo que demuestra que se ha convertido en una herramienta de
uso recurrente por parte de la poblacion. En total, desde junio 2015 hasta mayo 2016 se ha recibido

un total de 107,188 visitantes.

Busquedas Realizadas en la
Consulta Integral de Medicamentos (http://

info.medicamentos.gob.sv/)
Junio 2015 - Mayo 2016

40000
No— N 30000
T~y 20000

) e ) —— .
10000

Indice / Mes
o =
[9,] [ [9,]

o

JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC ENE FEB MAR ABR MAY

Busquedas / Mes

2015 2016

Indice de Crecimiento  ==@==Busquedas

Grafico *: Busquedas Realizadas en la Consulta Integral de Medicamentos Junio 2015 - Mayo 2016
Fuente: Elaboracion propia con base en datos Unidad de Precios DNM
La herramienta de consulta integral de medicamentos ha demostrado ser relevante para la poblacion

salvadorefia, registrando mas de 10,000 visitas por mes, mostrandose esta cifra estable. Desde junio
2015 hasta mayo 2016 se han realizado un total de 245,422 busquedas de productos.

Busquedas Geo Referenciadas (nttp://

info.medicamentos.gob.sv/)
Junio 2015 - Mayo 2016

4000

g 3
S 15 / 3000 =
i A NS\ T
TSos5 = 1000 ©
0 0 g
JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC ENE FEB MAR ABR MAY oq

2015 2016

==®==|ndice Crecimiento Visitas

Grafico *: Busquedas Geo Referenciadas Junio 2015 - Mayo 2016
Fuente: Elaboracion propia con base en datos Unidad de Precios DNM
Al igual que en el caso anterior, las busquedas de la ubicacion fisica de los medicamentos se ha

vuelta una consulta frecuente para el pueblo salvadorefio, tal es el caso que dicho tipo de busqueda
supera las 1000 incursiones por mes. El dato acumulado, desde junio 2015 hasta mayo 2016, es de
16994 busquedas de productos georreferenciadas.
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Atencion directa al publico.

Teléfono 1846
Correo 1035
Oficina 146
Chat en linea (inicamente para periodo de solicitud de datos de mercado) 180

Se atendieron consultas a través de diferentes medios de comunicacion, tal como se detalla en la
tabla anterior, todas las consultas corresponden a dudas sobre informacion presentada en la
consulta integral de medicamentos, o para informarse acerca del proceso de regulacion de precios y
del proceso de captura de datos de mercado.

Coordinacion Interinstitucional

Se colabora con la Fiscalia General de la Republica en la valuacién de medicamentos robados al
sistema publico, y otras actuaciones peritales en materia de precios que solicitado.

Por otro lado se generan los listados de inspecciones de precios de los medicamentos para verificar
el cumplimiento de la ley de medicamentos y el reglamento de precios, por parte de los
establecimientos farmacéuticos, a través de la Unidad de Inspecciones de la Direccion Nacional de

Medicamentos Y la Defensoria del Consumidor.

Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017
Publicacion anual del Listado de Precios de Venta Maximo al Publico (PVMP) 2017, donde se

espera publicar los nuevos precios maximos a los que se regiran los medicamentos para ese afo.

La recoleccion dos veces al afio del inventario y la mejora a la herramienta que se utiliza para
obtener dicha informacion, ademas de incluir la recoleccion de datos de mercado de forma mensual,
para cadenas de farmacias, para lograr captar el inventario de mas establecimientos. Esto permitira
conocer aun mas el mercado de las farmacéuticas, el abastecimiento de los medicamentos vy la

distribucion de estos.
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UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION.

Proyectos en ejecucion
Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios Cosméticos e Higiénicos.
Evaluacion del cumplimiento del Reglamento Técnico Centroamericano 71.03.49:08. Buenas

Practicas de Manufactura Productos cosméticos, el porcentaje de ejecucion es del 41%.

Buenas Practicas de Almacenamiento y Transporte (BPA y T) en Droguerias.
Evaluacion de Guia de Buenas Practicas de Aimacenamiento emitida por la Direccion Nacional de
Medicamentos y Buenas Practicas de Transporte (Informe 40 Organizacion Mundial de la Salud, el

porcentaje de ejecucion es del 19%.

Buenas Practicas de Almacenamiento en Farmacias.
Verificacion de autorizacion, infraestructura, condiciones de almacenamiento, sistema documental
aplicable, verificacion de medicamentos comercializados, con el fin de garantizar que cumplen lo

establecido en la Ley de Medicamentos, el porcentaje de ejecucion es del 15%.

Buenas Practicas de Almacenamiento en Ventas de Medicina.
Verificacion de autorizacion, infraestructura, condiciones de almacenamiento, sistema documental
aplicable, verificacion de medicamentos comercializados, con el fin de garantizar que cumplen lo

establecido en la Ley de Medicamentos, el porcentaje de ejecucion es del 36%.

Proyectos reorientados

Las inspecciones anteriores fueron reprogramados debido a que se dio mayor énfasis a las
Auditorias de Buenas Préacticas de Medicamentos de productos farmacéuticos utilizando Guia del
Informe 32 de OMS, inspecciones de equipos biomédicos y la verificacion de la venta de antibiéticos
inyectables con receta médica en farmacias. Al darle prioridad a éstas actividades se asegura la
calidad, accesibilidad, eficiencia y seguridad de los productos objeto del &mbito de aplicacion de la

Ley de Medicamentos, asi como su uso racional.
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Servicios prestados a los usuarios.

Actividad Total
Buenas Préacticas de Manufactura a Laboratorios Farmacéuticos' 65
Buenas Préacticas de Manufactura en Laboratorios Naturales Artesanales 2
Buenas Préacticas de Manufactura en Laboratorios Cosméticos e Higiénicos 23
Buenas Practicas de Almacenamiento y Transporte (BPA y T) en Droguerias 110
Buenas Précticas de Laboratorio 6
Buenas Practicas de Dispensacion 95
Buenas Practicas de Almacenamiento en Farmacias 1239
Buenas Practicas de Almacenamiento en Ventas de Medicina 75
Inspecciones de establecimientos 646
Inspecciones a equipos biomédicos 46
Vigilancia Sanitaria de productos sub-estandar, falsificados y fraudulentos en aeropuerto, 253

aduanas, farmacias y ventas de medicina en zonas fronterizas

Inspeccion de Alertas Sanitarias? 122
Verificacién de precios de medicamentos en farmacias 954
Dictamenes de aduana 54
Muestreos post Registro 947
Muestreo Pre registro 193
Fiscalizacion de precursores quimicos 11
Inspeccion de medicamentos donados 13
Realizacion de 10 encuestas de satisfaccion de usuario cada tres meses. 26
Digitacién de actas de inspeccion (Archivo: Junio 2015 — Mayo 2016) 4639
Otras Inspecciones? 298
Total 9,817

' Las auditorias de Buenas Practicas dependiendo del alcance de la misma, se desarrollan en un
promedio de 6 dias por establecimiento auditado, y se asignan dos o0 mas auditores.

2 Cada investigacion por alerta sanitaria, implica un promedio de dos o tres visitas al establecimiento
donde se realiza la inspeccidn.

3 Procedimientos que corresponden a otro tipo de inspecciones de vigilancia sanitaria entre las que
destacan: sellados de productos, retiro de sellos, investigacion interna de alertas internacionales,
inspecciones de investigacion especial en farmacias, ventas de medicina y otros solicitadas por la
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Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios, Unidad Juridica, Unidad de
Importaciones Exportaciones y Donaciones, Direccion Ejecutiva, Unidad de Control de Calidad en el
Pre y Post Registro de Medicamentos.

SERVICIOS PRESTADOS UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACI(FRPM a Laboratorios Farmacéuticos1
EN EL PERIODO DE JUNIO 2015- MAYO 2016

HBPM en Laboratorios Naturales Artesanales

5000
4639 EBPM en Laboratorios Cosméticos e Higiénicos
4500 B BPA y Transporte en Droguerias
4000 M Buenas Practicas de Laboratorio
Buenas Practicas de Dispensacién
3500
B BPA en Farmacias
3000 B BPA en Ventas de Medicina
- . -
2500 Inspecciones de establecimientos
H[nspecciones a equipos biomédicos
2000
BYVigilancia Sanitaria de productos sub-estandar,
falsificados y fraudulentos en aeropuerto, aduanas,
1500 farmacias y ventas de medicina en zonas fronterizas
1239 B Inspeccién de Alertas Sanitarias2
1000 H Verificacién de precios de medicamentos en
646 farmacias
P H Dictamenes de aduana
65 2 231106 95 Muestreos post Registro
o == B

Alertas Sanitarias:

Para ver nuestras Alertas Sanitarias puede ingresar a:
http://www.medicamentos.gob.sv/index.php?option=com_wrapper&view=wrapper&ltemid=211
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Medicamentos a tu alcance

Institucion » | Normativas w @ Servicios v Temas v | Novedades w @ Vigilancia Sanitaria v | Contactenos v | Ayuda w

Inicio > Servicios > En Linea > Ciudadano > Alertas Sanitarias

Notificaciones

Equipos Medicos en Uso

Monitoreo de Calidad
Post-Registro
A
Expediente
Electronico
Tramites

Resultados de los servicios prestados.

DNM

A S
SANITARI
A

NACIONALES @ INTERNACIONALES

Consultas llamar GRATIS al @ 136 o escribirnos a = alertas.sanitarias@medicamentos.gob.sv

ACTIVIDADES REALIZADAS JUNIO 2015 - MAYO 2016

Administracion Formacion Continua

1% \ / 1%
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% TIEMPO INVERTIDO EN ACTIVIDADES

Formacion Continua
12%

Administracion
15%

Actividades relacionadas a la Vigilancia Sanitaria: con el objeto de asegurar la
calidad, accesibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y cosméticos, asi
como su uso racional representan la p
mayoria del trabajo realizado con 54%,
llevando a cabo 2,485 inspecciones,
entre las que se incluyen alertas,
investigaciones  solicitadas por otras
unidades de la Direccion Nacional de
Medicamentos, investigaciones emitidas
por  instituciones internacionales, /
denuncias; asi como retiro de productos Inspeccion de C,En’lp::z laboratorios nacionales para verificar
las Buenas Prdcticas de Manufactura y las Buenas Prdcticas
del mercado. Se tiene que 122 deAlmacenamiento
inspecciones corresponden a alertas, de las cuales se han emitido 106, que pueden ser
consultadas en la pagina web institucional, el resto estd en proceso de publicacion.
Ademas se ha efectuado el retiro de 11 productos del mercado por no cumplir con los

requerimientos exigidos.

Actividades relacionadas a la evaluacion de la Buenas Practicas: Representan el

31% del total del trabajo realizado, en las cuales se realizaron auditorias a la totalidad
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de laboratorios fabricantes de medicamentos en el pais, de tipo diagndstico y
posteriormente de seguimiento, para evaluar el cumplimiento del Reglamento Técnico
Centroamericano 11.03.42:07; como resultado al mes de mayo del 2016 se han
certificado 14 laboratorios, quienes cumplen con los estandares de calidad para la
fabricacion de medicamentos, segun la reglamentacion vigente. Durante las auditorias
realizadas a droguerias, se obtuvo que hay cumplimiento respecto a la guia de

evaluacion, sin embargo se debe trabajar en un plan de mejora en algunos capitulos.

Actividades relacionadas a establecimientos farmacéuticos: Representan el 13%
del total del trabajo realizado, atendiendo el 100% de solicitudes relacionadas a la
evaluacion de los requerimientos técnico-administrativos para Aperturas, Traslados,
Remodelaciones, Ampliaciones, de establecimientos farmacéuticos, asi como
Inscripcion de importadores. Ademas se agregan las inspecciones realizadas en 46
centros hospitalarios del pais, en los que se evaluaron los equipos biomédicos con los

que cuentan.

Actividades administrativas: Como resultado de las actividades administrativas se
obtiene una mejor asignacion de los recursos disponibles, orden en el manejo de la
documentacion mediante la creacion de la base de datos digital, para lo cual se contratd
personal eventual, permitiendo la digitacion del 100% de las actas de inspeccion (4,639),
a partir de Julio del afio 2012 hasta mayo del 2016, lo cual facilita la fluidez de la
informacion. Ademas mediante la evaluacion del desempefio realizada se determinan

las areas de mejora para cada miembro de la unidad.

Actividades de formacion continua: El equipo técnico de la unidad de inspeccién ha
participado en capacitaciones relacionadas a la verificacion y control de cadena de frio
de medicamentos, Taller de Validacién, vigilancia de Cosméticos, Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Como resultado se obtiene la
adquisicion de conocimientos y la mejora en el desempefio del equipo de inspectores y
auditores.
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Coordinacion Interinstitucional

Coordinacion

Nacional

Internacional

Comité

Comité Ejecutivo del Sistema
Nacional de Proteccion al
Consumidor (25 Instituciones
participantes)

Comité Sectorial de Salud y
Medicamentos (Defensoria del
Consumidor, Ministerio Salud

Publica de El Salvador,

Instituto Salvadorefio del
Seguro Social, Consejo

Superior de Salud Publica,

Organismo Salvadorefio de

Acreditacion, Superintendencia
de Competencia)
Comité de Alerta de
Medicamentos

(Defensoria del Consumidor,

Ministerio Salud Publica de El
Salvador, Instituto Salvadorefio
del Seguro Social)
Comité de Coordinacién
Interinstitucional para la
Gestion de Ayuda Humanitaria
en caso de desastres
(Coordinado por Ministerio de
Relaciones Exteriores)

Red FALFRA
Falsificados y fraudulentos

Red de medicamentos
falsificados de la Organizacion
Mundial de la Salud

Objetivo de la
coordinacion
Establecer politicas
de proteccion al
consumidor

Definir estrategias de
proteccién al
consumidor en el area
de medicamentos

Establecer
coordinacion cuando
se detectan alertas en
medicamentos

Establecer plan de
accion de caso de
desastres a favor de
la poblacion

Establecer estrategias
de combate a
medicamentos
falsificados y
fraudulentos en
Iberoamérica
Establecer estrategias
de combate
falsificados y
fraudulentos en el
mundo

Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017
Ejecutar vigilancia continua en base a riesgo sanitario, haciendo énfasis en los puntos fronterizos,
inspecciones de productores de medicamentos naturales y productores de insumos médicos,

coordinar auditorias a productores internacionales, con el objetivo de

Descripcion de las iniciativas
desarrolladas
Participacion en foros, talleres,
campanas educativas,
exposiciones publicas del trabajo
de las instituciones participantes

Se han definido estrategias de
divulgacion de normas y
reglamentos a distribuidores de
medicamentos, se han realizado
campaiias de uso racional de
medicamentos

Se ha establecido un sistema de
comunicacion rapida y efectiva
entre instituciones cuando se
detecta una alerta y se da
seguimiento

Actualizacion del Manual de
Gestion de Riesgos en
Desastres.

Reuniones virtuales cada tres
meses; establecer alertas
tempranas de medicamentos
falsificados y fraudulentos

Reuniones virtuales cada dos
meses; establecer alertas
tempranas de medicamentos
falsificados y fraudulentos,
participar en la elaboracién de
documento de referencia para
lograr la participacion ciudadana
en la deteccion de
medicamentos falsificados y
fraudulentos.

Resultados

Existe mayor
comunicacion entre
instituciones y se ha

fortalecido acciones en
defensa de los
consumidores

Se ha fortalecido la

comunicacion

interinstitucional y los

beneficios de los

consumidores

Existe mayor
comunicacion
interinstitucional lo que
permite una investigacion
agil a las alertas sanitarias
detectadas
Actualizacion del Manual
de Funciones de cada
institucion en caso de
desastre nacional y se
esta preparado para
participar segun
atribuciones.
Conocer los
medicamentos falsificados
y fraudulentos detectados
en Iberoamérica e inicio
de investigaciones
nacionales.
Conocer los
medicamentos falsificados
y fraudulentos detectados
en el mundo e inicio de
investigaciones
nacionales.

garantizar que los

medicamentos que se comercializan en el pais sean de calidad y evitar que se comercialicen

medicamentos fraudulentos falsificados y sub estandares.
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UNIDAD DE ESTUPEFACIENTES.

Proyectos Ejecutados.

Seguimiento a la implementacion del “Sistema Descarga de Recetas en Linea”, que se inici6
en septiembre del 2014.

El objetivo del proyecto es el asegurar a la poblacion salvadorefia la disponibilidad de medicamento

clasificados como Estupefacientes, Psicotropicos o —
agregados, que por los problemas de salud requieran :t L4 -
utilizar y ejecutar los controles establecidos en la normativa
vigente para la correcta forma de prescripcion y uso de los
mismos; la poblacion beneficiada en su totalidad de
pacientes que por las dificultades de salud requieran utilizar
este tipo de medicamentos; el monto utilizando los recursos
propios de la Direccion Nacional de Medicamentos fue de
$5,000.00 en el disefio y puesta en marcha de la primera

Reunién informativa sobre cémo utilizar el

etapa del proyecto; el porcentaje de ejecucion en el mes de sistema en  linea  para  recetarios  de

medicamentos controlados

junio del 2015 se inicié una serie de capacitaciones sobre el

manejo del sistema a las farmacias que dispensan medicamentos clasificados como
Estupefacientes, Psicotropicos o agregados y que migraron al sistema de descarga en linea, a la
fecha se ha completado la induccion y capacitacion de la
totalidad de farmacias (100 % de farmacias capacitadas); La
fecha programada de finalizacion fue diciembre 2015, se
finalizé la capacitacion, aunque el proyecto de seguimiento es
permanente.

Durante el periodo de diciembre del 2015 a marzo del 2016,
se realizaron jornadas de capacitacion de refuerzo para el
manejo del sistema a diferentes cadenas de farmacias para
facilitar la incorporacion y manejo del sistema para la

Reunién informativa sobre cémo utilizar el

sistema en linea ~para recetarios de  dispensacion y descarga en linea, en algunas sucursales que

medicamentos controlados

por dificultades internas no habian podido migrar al sistema.

Seguimiento a Implementacion del Sistema de Saldos Empresariales (SISALEM), para la
autorizacion de importacion, exportacion, comercializacion y uso de sustancias controladas; el
objetivo del proyecto es mejorar el sistema de control y facilitar los procedimientos para autorizar la
importacién, exportacion comercializacion y uso de medicamentos clasificados como
estupefacientes, psicotropicos o agregados y las sustancias clasificadas como precursores quimicos,
que por sus propiedades quimicas son susceptibles de desviarse para uso ilicito en la fabricacion de
drogas. La poblacion beneficiada mediante la implementacion del sistema de informacion en linea,
se han beneficiado a 120 empresas (importadoras, droguerias y laboratorios), que se dedican a la
importacién, exportacién, comercializacion y uso de medicamentos clasificados como
estupefacientes, psicotropicos o0 agregados y sustancias clasificadas como precursores quimicos. La
implementacion de este sistema ha permitido que los tiempos de respuesta de la Direccion Nacional
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de Medicamentos a las solicitudes de autorizacion para importacion se hayan disminuido
considerablemente.

Para efectuar de mejor forma los controles y la fiscalizacion a empresas importadoras y usuarias de

Licencias de Importacion 1,677 1,370 3,047
Licenciad e Exportacion 392 283 675
Revision y Autorizacion  de 5,423 4,517 9,940
Transferencias

Autorizacion de libros para 424 309 733

manejo y comercializacion de

medicamentos y  productos

controlados

Impresion y  entrega de 62,928 55,512 118,440
recetarios especiales

precursores quimicos, durante este periodo, con apoyo de la Oficina de las Naciones Unidas Contra
la Droga y el Delito (UNODC), se obtuvo capacitacion practica sobre la realizacion de auditorias y
proceso de fiscalizacion, a empresas que manejan estos productos.

Este proyecto se desarrollo con la asesoria de entidades internacionales, que cubrieron la mayoria
de costos de desarrollo, por lo que como Direccién Nacional de Medicamentos, Unicamente se
asignaron fondos operativos (salarios) para el personal que lo ha ejecutado, sin incurrir en gastos
adicionales. La fuentes de financiamiento fueron fondos propios de la Direccion Nacional de
Medicamentos, Apoyo de las Naciones Unidas a través del proyecto “Prevencidn del desvio de
Sustancia Precursoras de Drogas en América Latina y el Caribe” (PRELAC) y del Consejo Nacional
de Control de Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas (CONSEP), de Ecuador. El porcentaje de
ejecucion actualmente se tiene un avance de un 80% en el proceso de implementacidn, se ha
proyectado finalizarlo en diciembre 2016

Servicios prestados a los Usuarios

SERVICIOS PRESTADOS UNIDAD DE ESTUPEFACIENTES PERIODO JUNIO 2015-

MAYO 2016
140,000
118,440 Licencias de Importacion
120,000
100,000 Licenciad e Exportacion
E00C0 Revision y Autorizacion de
Transferencias
60,000
Autorizacion de libros para manejo y
comercializacién de medicamentos y
40,000 productos controlados
Impresion y entrega de recetarios
20,000 9,940 especiales
)
3047 75 733
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Coordinacion Interinstitucional.

Formamos parte del grupo de Control de Quimicos, que es un grupo coordinado por la Comision
Nacional Anti Drogas (CNA) y en la que trabajamos junto a la Division Antinarcéticos de la Policia
Nacional Civil (DAN/PNC), Aduanas y Fiscalia General de la Republica.

En apoyo a la Fiscalia General de la Republica se emitieron 601 opiniones técnicas en el periodo de
junio a diciembre de las 2015 y 372 opiniones técnicas de enero a mayo del corriente 2016, las
cuales han sido utilizadas por la fiscalia en proceso de investigacion por tenencia, posesion y
transito ilegal de drogas.

En coordinacién con la Comision Nacional anti Drogas (CNA) y con la Direcciona Nacional de
Aduanas, se realizaron durante el afio 2015 dos capacitaciones del personal de la Direccidn
Nacional de Medicamentos, en temas relacionados con los Diferentes Regimenes Aduaneros.

Fortalecimiento y desarrollo de normativas institucionales: Con el objeto de fortalecer la
fiscalizacion de la importacion, exportacion, comercializacion y uso, de los precursores se ha
elaborado con el apoyo del Proyecto “Prevencion del desvio de Sustancia Precursoras de Drogas en
América Latina y el Caribe” (PRELAC), un ante proyecto de ley denominado: Anteproyecto “Ley
especial para el control y fiscalizacion de sustancias quimicas susceptibles de ser utilizadas para la
fabricacion ilicita de drogas”, el cual se encuentra en proceso de revision para inicia el proceso legal
de aprobacion, por parte de la Asamblea Legislativa.

Proyecciones para el periodo junio de 2016 a mayo 2017:

Completar la implementacion y darle seguimiento a los procesos de fiscalizacion de los proyectos de
recetas digitales y del sistema de Saldos Empresariales (SISALEM), proyectos con los cuales hemos
mejorado los procesos de autorizacion de los diferentes tramites que realizan los usuarios de la
Unidad y por ende disminuir los tiempos de respuesta a cada uno de estos tramites.

b 4
&/ 70



INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

UNIDAD JURIDICA.

PROYECTOS EJECUTADOS:
* Implementacidn de ventanilla de asesoria y consulta juridica, y de recepcion de tramites.
Con el proyecto se pretende el mejoramiento de la atencién al usuario, beneficiando asi a los
usuarios a través de una experiencia de
atencién mas agil y sencilla; la poblacidn
beneficiada son los usuario de tramites de
establecimientos, del registro de poderes y
contratos, y del registro de importadores,

la fuente de financiamiento son los fondos

de recursos propios de la Direccidn = - ‘ , / /

Naciona| de Medicamentos_ Visita del Ministro de Salud de Guatemala, Dr. Alfredo Cabrera; para
conocer la experiencia en materia de regulacion farmacéutica de
El Salvador

* Actualizacion de los diferentes registros informaticos
Se utilizara y apoyara la resolucion de trdmites basados en el registro informatico de los Modulo de
Importadores, y Modulo de Poderes, manteniendo y alimentando un registro; la poblacion
beneficiada son los usuarios externos y usuarios internos, la fuentes de financiamiento fondos de

recursos propios Direccion Nacional de Medicamentos.

» Creacion del procedimiento de inscripciones de poderes de profesionales y apoderados
responsables, contratos de maquila y poderes de distribucion.

Es un procedimiento y herramientas en observancia a los principios que inspiran a la Administracion

Publica, con el objetivo de emitir resoluciones legalmente fundamentadas; la poblacidn beneficiada:

usuario interno y externo, la fuente de financiamiento fondos de recursos propios Direccién Nacional

de Medicamentos.

* Creacion de procedimiento para la inscripcion de importadores de productos cosméticos,
higiénicos, materias primas, productos quimicos e insumos médicos.
El objetivo es contar con un registro ordenado, en el que se pueda identificar si determinada persona

estd autorizada para importar y qué tipo de producto; la poblacion beneficiada son los usuarios

»
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externos y usuarios internos, la fuentes de financiamiento fondos de recursos propios Direccidn

Nacional de Medicamentos.

* Digitalizacion de Expedientes Maestros de Sitio de Fabricacion de Laboratorios
Farmacéuticos Nacionales.

Con esto se tiene un acceso inmediato a la informacion de las actividades que desarrollan los

laboratorios farmacéuticos en El Salvador; la poblacion beneficiada son los usuarios externos y

usuarios internos, la fuentes de financiamiento fondos de recursos propios Direccion Nacional de

Medicamentos.

PROYECTOS EN EJECUCION
* Capacitaciones del personal de la Unidad
El objetivo es empoderar al personal en la normativa, procedimientos, valores, principios y la
mistica de trabajo; la poblacion beneficiada son los usuario interno y externo; el porcentaje
de ejecucion del proyecto es del 50% y se ha programado la finalizacion el 16 de diciembre
de 2016.

» Creacion del Inventario de la Droga en custodia heredada del Consejo Superior de Salud
Publica y la que se remite a esta Direccion Nacional de Medicamentos, correspondiente a
los distintos procesos del sistema judicial.

Con ello dar cumplimiento a lo dispuesto en el Art. 6 Lit. Q, de La Ley de Medicamentos; la
poblacion beneficiada son los usuario interno y externo; el porcentaje de ejecucion es del
50% y la fecha programada de finalizacion es el 16 de diciembre de 2016.
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o Resultados de los servicios prestados

SERVICIOS PRESTADOS (Junio 2015-Mayo 2016) CANTIDAD
Inscripcion de Poderes y Contratos 1600
Inscripcion y cambios, tramites post-registros de establecimientos 1324
Inscripcion de Importadores de productos cosméticos, higiénicos, materias primas, productos 174

quimicos e insumos médicos.

Cambios post registros de productos farmacéuticos. 2127
Elaboracién de certificaciones, solvencias y constancias. 140
Respuesta a peticiones de requerimiento de informacion derivados de la Unidad de Acceso a la 106

Informacién Publica y avisos

Atencion de usuarios y recepcion de solicitudes. 4395

SERVICIOS PRESTADOS UNIDAD JURIDICA PERIODO JUNIO 2015-

MAYO 2016
5000 B [nscripcion de Poderes y Contratos
4395

4500
4000 B [nscripcion y cambios, tramites
3500 post-registros de establecimientos
3000

H Inscripcion de Importadores de
2500 productos cosméticos, higiénicos,

materias primas, productos

2000 quimicos e insumos médicos.

B Cambios post registros de
1500 productos farmacéuticos.
1000

B Elaboracion de certificaciones,

500 140 106 solvencias y constancias.
0

Coordinacion Interinstitucional

-Coordinacion interinstitucional con la Defensoria de Proteccion al Consumidor de conformidad al
marco legal en cuanto a supervisar los precios de venta de los medicamentos en los

establecimientos autorizados.
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-Coordinacion con la Fiscalia General de la Republica notificando los procesos irregulares
relacionados a la aplicacion de la Ley de Medicamentos.

-Coordinacion con la Division Antinarcoticos de la Policia Nacional Civil, en el marco de la
competencia en la administracion y control de lo establecido en la Ley Reguladora de las Actividades

Relativas a las Drogas.

-Coordinacion con el Ministerio de Salud en el marco de las actividades relacionadas con el tema de

farmaco-vigilancia y ensayos clinicos, para lo cual se han suscritos Convenios de Cooperacion.

-Coordinacion con el Banco Central de Reserva, especificamente con el Centro de Tramites de
Importaciones y Exportaciones en el tema del aseguramiento de los servicios de autorizaciones

electrénicas de las transacciones.

Convenios nacionales e internacionales.

Convenio de Cooperacion Interinstitucional Direccion Nacional de Medicamentos-Ministerio
de Salud de El Salvador de fecha 14-octubre-2015.

El convenio sienta las bases de cooperacion
entre la Direccion Nacional de Medicamentos-
DNM y el Ministerio de Salud de El Salvador-
MINSAL en la esfera de sus respectivas
competencias legales con el fin de alcanzar y
mantener una mejor ejecucion de sus

responsabilidades, especialmente aquellas de

interés comin como son las relacionadas a

Firma de convenio DNM-MINSAL para sentar bases de
promover Yy pl'Oteger el derecho de los cooperacion interinstitucional

administrados a la salud, siendo el acceso,

eficiencia y seguridad de los medicamentos una vertiente del mismo.
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Convenio de Cooperacion Interinstitucional Direccion Nacional de Medicamentos-DNM y la
Direccion General de Aduanas-DGA

El objetivo es la implementacion de esfuerzos conjuntos en la vigilancia de medicamentos, productos
cosmeticos, higiénicos, quimicos, materias primas, insumos medicos, sustancias quimicas y
productos afines que sean importados y exportados del territorio nacional; La poblacidn en general

sera beneficiada.

Convenio de Cooperacion Interinstitucional Banco Central de Reserva-BCR Centro de
Tramites de Importaciones y Exportaciones (CIEX) Direccion Nacional de Medicamentos- DNM
En cooperacion reciproca en las actividades vinculadas con el comercio exterior en el desarrollo y

mantenimiento de la infraestructura tecnoldgica en ambas instituciones.

F

Memorando de Entendimiento entre Ila
Direccion Nacional de Medicamentos
(DNM) de la Republica de El Salvador y el
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de la
Republica de Colombia de fecha 16-
febrero-2016

El objetivo es facilitar el intercambio de

informacién relacionada con los procesos

~ -

regulatorios de productos farmaceuticos, p:. vicente coto y br. javier Guzmdn (Diréctorde INVIMA-CoIombi;)
firmaron convenios internacionales para la lucha contra el
dispositivos meédicos y/o insumos mMeédicos contrabandoy la ilegalidad de medicamentos
promoviendo el desarrollo de actividades de colaboracion entre las partes en lo relativo a la
comercializacion, vigilancia y control posteriores a la misma (incluyendo el control de productos
alterados y/o fraudulentos), controles de importacién y exportacion; farmacovigilancia; tecno
vigilancia; ensayos clinicos; inspecciones reguladoras y actividades de fiscalizacion; Laboratorio
Oficial de Control de Medicamentos; y, liberacion de lotes de productos biologicos (vacunas), por
medio de la asistencia técnica e intercambio de experiencias de buenas précticas regulatorias entre
la Direccion Nacional de Medicamentos-DNM vy el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos-INVIMA.

»
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La poblacién beneficiada directamente es el personal que labora en la Direccion Nacional de
Medicamentos de la Republica de El Salvador y en el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos de la Republica de Colombia; sin embargo, los procesos que se ejecutan
en dichas instituciones, afectan también a la poblacion salvadorefia y colombiana y a los usuarios de

ambas instituciones.

Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017
1. Mejorar y perfeccionar el proceso de atencion al usuario.
2. Mejorar los servicios prestados al usuario de establecimientos.

3. Potenciar el trabajo en equipo.
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UNIDAD DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

Servicios prestados a los usuarios.

Servicios Numero y descripcion de servicios
prestados
Publicacion Mantener a disposicion publica la informacion
de enumerada en el art. 10 Ley de Acceso a la
informacion Informacién Publica sin que medie solicitud
oficiosa alguna; es la actualizacion del portal web de la
Direccion Nacional de Medicamentos en el sitio
www.publica.gobiernoabierto.gob.sv
Solicitudes Brindar a la poblacion la informacion generada,
de Acceso a administrada o que se encuentre en poder de la

la Direccion Nacional de Medicamentos, brindando

informacion  acceso a las versiones publicas de aquella que
contiene informacion confidencial o reservada,
habiendo clasificado para ello previamente ésta
informacion.
Recepcion Recepcion de la opinién de los ciudadanos para

de la mejora continua de la Institucion
sugerencias

Recepcion Promover la transparencia y la eficiencia de los
de Quejas servicios prestados por la Direccioén Nacional de
Medicamentos
el usuario de los servicios que presta la
Direccion Nacional de Medicamentos
Recepcion La poblacién informa sobre alguna presunta

de infraccion a la Ley de Medicamentos; estas se
denuncias remiten a la Unidad juridica con el objeto que se
ciudadanas ordenen las diligencias necesarias para la

investigacion del caso

Atender las consultas de la poblacién de
manera &gil y sencilla
Se atienden consultas telefonicas y electrénicas
referentes a precios de medicamentos,
anualidades, inventarios, estatus de productos y
establecimientos, entre otras consultas de
interés para la poblacién

Atencion por
medio de
Call center

Coordinacion Interinstitucional

Instituto de Acceso a la Informacion Publica.

Resultados

Segun el ultimo ranking de la Secretaria de participacion,
Transparencia y Anticorrupcion (SPTA), la Direccion Nacional de
Medicamentos tiene una calificacion de 10

208 solicitudes de informacién, conteniendo 336 requerimientos, de
acuerdo al detalle siguiente:

196 solicitudes resueltas favorablemente

9 solicitudes denegadas en su totalidad

3 solicitudes denegadas parcialmente

12 requerimientos de Informacién Oficiosa

324 requerimientos de Informacion Publica

12 sugerencias recibidas en el periodo reportado

8 quejas recibidas en el periodo reportado

106 denuncias han sido recibidas y remitidas a la Unidad Juridica

En el periodo reportado se han atendido 4,914 llamadas telefénicas,
de acuerdo al siguiente detalle:

Atencion de 2,821 llamadas telefonicas por consulta de tramites; 853
consultas técnicas, 125 consultas por precios; 45 denuncias, 513
consultas sobre pagos de anualidades y 557 llamadas por consultas
diversas.

Dentro de consultas electronicas se han atendido: 27446 correos,
evacuando consultas sobre estatus de productos y establecimientos
y diversas consultas.

Formar continuamente al personal de la Unidad de Acceso a la Informacion Publica y divulgar los
lineamientos emitidos para su concreta aplicacion en la Institucion; asi como la implementacion del
Sistema Institucional de Archivo en la Institucion, teniendo como resultado la creacion de la Unidad

de Gestion Documental y Archivo.
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Con ello se fortalecera la cultura de transparencia en la Institucion; se realizara la formacion del
Personal y la fiscalizacion del Portal de Transparencia de la Institucion; los resultados vienen a
fortalecer:

* Capacitacion virtual del Oficial de Informacién.

* Participacion de la Unidad de Acceso a la Informacion Publica en diversos foros.

* Implementacidn de los lineamientos de publicacion de informacion oficiosa,

* lineamientos de proteccion de datos personales para las Instituciones que conforman el sector
publico y lineamientos generales para la clasificacion y descalificacion de Informacion Reservada
de los entes obligados.

Nota obtenida: 8.83, quedando entre las mejores 10 instituciones evaluadas
Secretaria de Participacion, Transparencia y Anticorrupcion de la Presidencia.

* Capacitacion de la Oficial de Informacion en el curso de la actualizacion sobre: Derecho de Acceso
a la Informacién Publica.

* Participacion en Foros realizados por la Secretaria de participacion, Transparencia y
Anticorrupcion (SPTA).

Mecanismos de participacion ciudadana impulsados

La Unidad de Acceso a la Informacion Publica cuenta con los siguientes mecanismos:

1. Consulta Publica: se realiza mediante encuesta telefonica a los ciudadanos para conocer
su opinion referente al programa “Medicina para Todos”, siendo su principal objetivo
promover el uso racional de los medicamentos, en dicha encuesta los ciudadanos dieron a
conocer temas de interés para desarrollarse en el programa.

2. Rendicion de Cuentas y otras actividades: Tiene como
objetivo informar y explicar a la ciudadania los resultados
de su gestion, el uso de los recursos y de responder
sobre sus decisiones y actuaciones. teniendo como
resultados obtenidos:

-Documento de la Memoria de Labores.
-Desarrollo de los eventos.

3. Recepcion de Sugerencias: Conocer la opinion de los
ciudadanos para la mejora continua de la Institucion,
estas se reciben de forma escrita y se remiten a la alta Direccion, en el periodo reportado se
han recibido 12 sugerencias, las cuales han sido remitidas a la alta direccion para su debido
tratamiento

Rendicion de cuentas junio 2014-mayo 2015

Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017

Impulsar el trabajo de Call Center mediante la autorizacion de los procedimientos. Asi como realizar
todas las actividades necesarias, en lo que corresponde a esta unidad, para cumplir con lo
establecido por el Manual para Evaluacion de Autoridades Reguladoras Nacionales de Referencia
Regional para medicamentos y productos bioldgicos, emitido por la Organizacion Panamericana de
la Salud, para lograr la certificacion como una Autoridad de Referencia Regional nivel IV y para la
Postulacion al Premio Salvadorefio a la Calidad 2016.

78



INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

UNIDAD DE PROMOCION, PUBLICIDAD Y COMUNICACIONES.

Resultados de los servicios prestados:

Solicitudes recibidas para permisos de publicidad 2024
Solicitudes de publicidad prevenidas 67
Solicitudes de publicidad denegadas 85
Solicitudes de publicidad subsanadas 61
Solicitudes de publicidad autorizadas 1811

Proyectos en ejecucion.

* Implementacidn de un nuevo modulo de Promocion y Publicidad con el objetivo de llevar un

expediente electronico de todos los tramites de publicidad a fin de automatizar todo el

proceso de calificacion de la promocion y publicidad de medicamentos.

* Activacion de un nuevo sistema de monitoreo de toda la promocion y publicidad de

medicamentos a fin de verificar si la publicidad de los medicamentos que se difunde a través

de los diferentes medios de comunicacion tiene autorizacion, ya que segun el articulo 6

literal f) de la Ley de Medicamentos la Direccion Nacional de Medicamentos tiene la

atribucion de “Calificar y autorizar, previamente a su publicacion o difusién, la propaganda

de todos los productos que se han de ofrecer al publico como medio de prevencion y

curacion de las enfermedades, promocidn o restablecimiento de la salud, evitando que tal

propaganda implique omision, exageracion, inexactitud o que pueda inducir al consumidor a

enganio, error o confusion sobre el origen del producto, los componentes o ingredientes, los

beneficios o implicaciones de su caso; evitando que tal propaganda abuse de la buena fe y

credibilidad de las personas”. Al respecto se ha logrado retirar 5 propagandas de publicidad

de diferentes medios de comunicacién, la cual no contaba con autorizacion por parte de la

DNM y se inici6 con el proceso sancionatorio correspondiente.

*  Produccion vy difusion del programa “Medicina para Todos” con el objetivo de educar a la

poblacion salvadorefia sobre el uso racional de medicamentos en cumplimiento al Art. 18 de

la Ley de Medicamentos el cual dicta que: “Las administraciones publicas sanitarias

o
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realizardn programas de educacion sanitaria sobre medicamentos dirigidos al publico en
general impulsando actuaciones que favorezcan un mejor conocimiento de los
medicamentos para mejorar el cumplimiento terapéutico, evitar los riesgos derivado de un

uso incorrecto y concientizar a los ciudadanos del valor econdmico del medicamento”.

Al respeto se han producido 144 programas educativos los cuales se transmiten tanto en
radio como en television, ademas se ha creado wuna plataforma web:

http://medicinaparatodos.gob.sv/ dedicada a este programa para que el publico en general

tenga acceso a todos los programas a través del canal youtube, hasta el momento hay
2,258 usuarios suscritos a nuestro canal youtube el cual ha tenido un total de 66,601

reproducciones.

* Profundizacion de la estrategia de comunicacion institucional con el objetivo de seguir
construyendo una imagen positiva ante la opinion publica, mostrando el trabajo de la
institucion a traves de los diferentes medios de comunicacion social. En ese sentido se han
desarrollado un total de 28 conferencias de prensa, asimismo se han hecho visitas a
diferentes medios de comunicacion y se ha participado en entrevistas de actualidad

noticiosa.

Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017

* Llevar el programa "Medicina para todos" a mas medios de comunicacion con el objetivo
impactar mas a toda la poblacion para que eduque en materia del consumo racional de los
medicamentos, asimismo elevar la calidad de produccion del programa.

» Fortalecer el sistema de monitoreo de la publicidad de medicamentos a fin de evitar que se
haga publicidad engafiosa que sorprenda la buena fe y credibilidad de los consumidores.

* Continuar la automatizacion informatica de los procesos que se llevan a cabo en la Unidad
de Promocion y Publicidad para lograr realizar las solicitudes de tramites en linea por parte

de los usuarios.
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UNIDAD DE INFORMATICA.
Proyectos ejecutados

= Remodelacion del DataCenter de la Direccion Nacional de Medicamentos
Concentrar servidores, equipo de procesamiento y almacenamiento de datos y sistemas de activos
de red, como switches, enrutadores y otros. Por lo tanto es indispensable que esté concebido para
ofrecer los servicios de manera flexible y dinamica, siguiendo las tendencias tecnoldgicas y de
sostenibilidad actualmente exigidas. La poblacion beneficiada: Directamente: 189  Indirectamente:
toda la poblacién usuaria, el monto de la ejecucion del proyecto fue de $45,000 (costo estimado). La

fuente de financiamiento fueron recursos propios de la Direccion Nacional de Medicamentos.

DataCenter Anterior

Data Center Actﬁal

Data Center anterior

* Adquisicion e Instalacion de Servidores, Switches y Routers para la Direccion Nacional de
Medicamentos
Facilitar el compartir datos de forma colaborativa, ya que opera como un depésito central para todos

los documentos, las imégenes, los contactos y los demas archivos importantes. Puede hospedar la
red interna (intranet) de una empresa para permitir que los colaboradores compartan informacion de
forma rapida y econdmica. Mediante el uso de una VPN (Virtual Private Network) [Red Privada
Virtual] los colaboradores podran acceder de forma remota a los datos del servidor, desde cualquier
lugar que tenga acceso basico a Internet. Ademas, un servidor puede automaticamente realizar una
copia de respaldo de los sistemas de las computadoras y los notebooks de uno o mas
colaboradores, lo que significa que la empresa no perdera datos importantes en el caso de que una
de las computadoras se descomponga, se pierda o sea robada. Los servidores estan proyectados
para ser confiables, seguros y ftolerantes a fallas. Ademas, cuentan con opciones de
almacenamiento que generan repeticiones en la red interna. La poblacion en general que utilizan los
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servicios de la Direccion Nacional de Medicamentos de manera remota. El monto estimado fue de $
247,879.97. La fuente de financiamiento fueron recursos propios de la Direccion Nacional de
Medicamentos.

= Actualizacion de equipos informaticos de la Direccion Nacional de Medicamentos
Que todos los empleados tengan los equipos informaticos en condiciones Optimas que le permita
realizar sus funciones de forma eficaz y eficiente para que los tramites de los usuarios se realicen
con agilidad. La poblacion beneficiada: Directamente: 189 e Indirectamente es toda la poblacion. El
monto estimado es de $36,000 con recursos propios de la Direccion Nacional de Medicamentos; el
porcentaje de ejecucion se necesitaba el cambio de 35 equipos algunos en estado de deterioro por
antigledad y otros bajo rendimiento para las actividades diarias. Se tiene un avance de 58% de
equipos que ya fueron cambiados y reasignados segun sus estados. La fecha programada de
finalizacion es septiembre de 2016.
= Creacion de Sistemas en Linea de la Direccion Nacional de Medicamentos

El objetivo del proyecto es el ingreso directo al servicio o ingreso a los servicios utilizando un Unico
usuario y contrasefia para aquellos casos que de acuerdo a la naturaleza del mismo requiera tener
acceso controlado. Acceso remoto. Acceso desde cualquier punto del pais y del mundo sin
necesidad de recurrir presencialmente a realizar el tramite brindado por este medio. Flexibilidad de
horario. Acceso a los servicios sin las restricciones del horario de atencidn presencial en las oficinas.
Medio seguro. Acceso a un medio seguro donde se maximiza la proteccion de todos los datos
controlando para cada caso que informacion corresponde mostrar. Informaciéon actualizada. La
informacion a la cual se accede es la misma informacién que obtendria si asistiera presencialmente.
La poblacion beneficiada directamente es de 189 e indirectamente toda la poblacién. EI monto
estimado es de $49,478.05 a realizar con recursos propios de la Direccion Nacional de
Medicamentos y su porcentaje de ejecucion en total para cumplir con misién de trabajo de la
Institucion se necesitan 18 mddulos informaticos, actualmente existen 14 ya implementados, algunos

de ellos en fase de mejora, esto representa un 77.77% de avance en sistematizacion de procesos.

82



INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

= Adquisicion, instalacion e Implementacion del toma
turnos de la Direccion Nacional de Medicamentos
Mejorar la calidad de servicio, optimizar el flujo de clientes, reducir

costos a mediano plazo y presentar la informacion detallada del

. R cliente desde su entrada hasta que finalmente es atendido. La
k : - a 8 7

' ) . ' ' poblacién beneficiada son los usuarios de la Direccion
Dr. Coto explica a miembros de SECOMISCA

sobre el beneficio de la implementacion del Ngcional de Medicamentos, monto invertido es de

sistema del toma turno

$10,473.48, con recursos propios de la Direccion
Nacional de Medicamentos.

Servicios prestados a los usuarios.
= Creacion de Usuarios para el portal de pagos
Para la generacion de credenciales para el portal de pagos, se debe completar una
solicitud la cual debe ser firmada y sellada por la persona responsable. Puede ser
entregada directamente en la Direccion Nacional de Medicamentos o enviarla via email.
Existe cuenta de usuario para profesionales responsables y para establecimientos, de
acuerdo a esta categoria se completa el formulario correspondiente.
Las cuentas de establecimientos pueden generar mandamientos para cualquier tramite y
anualidades de establecimientos e importadores, a su vez, los profesionales responsables
pueden generar mandamientos ademas de estos mandamientos de anualidades para
productos farmacéuticos, cosméticos e higiénicos, quimicos e insumos médicos.
Se han creado aproximadamente 2,500 usuarios desde diciembre 2014, de los cuales
2000 fueron generados durante el periodo de mayo 2015 y mayo 2016
Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017
Doble enlace da Datos
Sitio de Contingencia para servidores
Solicitudes de tramites en linea
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UNIDAD DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

Proyectos ejecutados
Gestionar la revision, aprobacion y difusion de documentos conforme al Sistema de Gestion

Institucional, para la mejora continua de los procesos.

Postulacién al Premio Salvadorefio a la Calidad 2016
Seguimiento de Hallazgos. Efectuar controles a los procesos institucionales que conforman la
cadena de valor identificada.

Evaluacion de Satisfaccion al Cliente (Interno/Externo). Verificar la satisfaccion del usuario y
personal de la Direccion Nacional de Medicamentos, con relacion a los servicios prestados y al
ambiente laboral.

Proyectos reorientados

Planificacion y Ejecucion de las Auditorias Internas de Calidad.

Las Auditorias Internas programadas en la Direccion Nacional de Medicamentos para el afio 2016,
tienen por objetivo la evaluacion del porcentaje de implementacién de los sub indicadores
comprendidos en el “Manual para la evaluacion de Autoridades Reguladoras Nacionales de
Referencia Regional, para Medicamentos y Productos Biologicos — OPS (version febrero 2011)”. El
personal que conforma el equipo de Auditores Internos de la Institucidn pertenece a diferentes
Unidades Organizativas de la Institucion y debido a la creciente demanda de actividades de
regulacién, la mayoria de los Auditores se encuentran inmersos en actividades propias de sus
unidades y se dificulta la disponibilidad de horario habil para programar las Auditorias Internas. No
obstante, la Auditoria Interna de Calidad (AIC01.2016) se program¢é para el mes de Junio con el
personal de la Unidad de Aseguramiento de la Calidad (1 Jefe y 3 Técnicos), quienes conformaran
parejas para la evaluacion y soporte de los 9 Mddulos que presenta la herramienta de evaluacion de
la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).
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Coordinacion Interinstitucional

El Salvador Calidad-Oficina Administradora del Premio
Al desarrollar las actividades y obtener conocimientos del
Modelo para una Gestion de Excelencia, con el propdsito de

implementar una cultura de excelencia e incrementar la

eficiencia, productividad y sostenibilidad de la Institucién

Auditorias realizadas por la Unidad de
Aseguramiento de la Calidad para revisar el
estado de los procedimientos realizados por las
distintas unidades de la Direccion

Organizacion Panamericana de la Salud-OPS
Por medio de visitas de pre evaluacion a peticion de la Institucion se ha realizado el levantamiento
detallado del Sistema Regulador y las funciones de control en las que han participado expertos de
otras Autoridades de Referencia. Los resultado obtenidos en el 2015, la OPS realiz6 2 visitas de pre
evaluacién a fin de evaluar el sistema de regulacion de la Direccion Nacional de Medicamentos.
Producto de dichas visitas, se identificaron avances sustanciales, brechas y oportunidades de

mejora que han derivado en planes de accion.

Mecanismos de participacion ciudadana impulsados
Encuestas de satisfaccion dirigidas al usuario externo.

o Se determind la satisfaccion del usuario con respecto a los servicios prestados por la
Direccién Nacional de Medicamentos, a fin de tomar acciones segun los resultados
obtenidos, y de esta manera, desempefiar con eficacia las atribuciones que la Ley de
Medicamentos le confiere a la Institucidn para la satisfaccion del usuario; Las encuestas
dirigidas al usuario externo de la Direccion Nacional de Medicamentos, se enfocan en la
calidad del servicio que brinda la Institucién. La informacién se recopila por medio de
diferentes dimensiones de evaluacion; los resultados obtenidos. Los resultados obtenidos
son los Informes de Resultados de Encuestas de Satisfaccion al usuario externo,
presentados a la Alta Direccion, en donde se recolect6 la opinion de los mismos sobre
algunos aspectos de los servicios brindados por la Direccion Nacional de Medicamentos.

»
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Fortalecimiento y desarrollo de normativas institucionales

Instructivo para el manejo de medicamentos controlados en los establecimientos de salud
sujetos a la Ley de Medicamentos. Version 01. 29-julio-2015

Aplica las disposiciones de la Ley de Medicamentos y sus Reglamentos, con el fin de regular los
procedimientos y metodologias del manejo de medicamentos controlados en los Establecimientos de
Salud.

Manual de Expertos Externos de la Direccion Nacional de Medicamentos. Version 01. 19-
agosto-2015

Establece la metodologia para la seleccion y actuacion de Expertos Externos multidisciplinarios que
evaluen documentacion especifica a peticion de la Direccion Nacional de Medicamentos.
Comprende las directrices de actuacion de los profesionales contratados como Expertos Externos de
la Direccion Nacional de Medicamentos, desde su contrato para la evaluacién de casos especificos,

hasta la entrega de informes y dictdmenes.

Guia para el usuario de establecimiento farmacéutico. Version 02. 31-agosto-2015

Da a conocer los requisitos que deben cumplirse para los diferentes tramites de Establecimiento
Farmacéuticos, para facilitar el entendimiento de los tramites. Presenta los requisitos y los formatos
a presentar para la modificacion de infraestructura del Establecimiento farmacéutico y modificacidn
al Registro por Importacion; Asimismo se muestra actualizado el contenido de las especificaciones
técnicas de los Laboratorios Farmacéuticos segun Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA)
11.03.42.07, asi como las especificaciones técnicas de Farmacia que prepara magistrales y

Farmacias Importadoras.

Guia para la apertura y actualizacion del expediente maestro del sitio de fabricacion. Version
02. 31-agosto-2015

Brinda informacién clara y oportuna al usuario para la presentacion del Expediente Maestro del Sitio
de Fabricacidn a fin obtener toda la informacion referente a las Buenas Practicas de Manufactura del
fabricante (BPM) y las actividades relacionadas que pueden ser utiles en la supervisién general del

area respectiva y en una eficiente planificacion y realizacion de las inspecciones de BPM.

»
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Guia del usuario para tramites Post - Registro de productos farmacéuticos. Version 03. 04-
marzo-2016

Proporciona los lineamientos para realizar las modificaciones al registro de los productos
farmacéuticos relacionados en el Art. 32 y 34 de la Ley de Medicamentos, Art. 109 del Reglamento
General de la Ley de Medicamentos y Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.03.59:11
Productos Farmaceéuticos. Medicamentos para uso humano. Requisitos de Registro Sanitario
inscritos en la Direccion Nacional de Medicamentos. La guia muestra la estandarizacion de nombres
de los tramites Post registro y se agregan nuevos tramites para dar un mejor servicio, asi también se

incluyen requisitos en todos los trdmites y se agregan herramientas actualizadas.

Guia para la Exportacion de Medicamentos. Version 01. 14-abril-2016
Sirve como orientacion actualizada para los usuarios del Procedimiento de Exportaciones de
Medicamentos. Se presentan secciones que ayudan a aplicar y entender mejor el desarrollo del

mencionado procedimiento.

Guia de Importaciones de Medicamentos, Cosméticos, Higiénicos, Productos Quimicos e
Insumos Médicos Centro de Tramites de Importaciones y Exportaciones (CIEX). Version 03.
14-abril-2016

Sirve como orientacion para los usuarios del Procedimiento de Importaciones de Productos
Farmacéuticos, Productos Quimicos, Cosmeéticos, Higiénicos e Insumos Médicos. Se presentan
secciones que ayudan a aplicar y entender mejor el desarrollo del mencionado procedimiento. Se
adicionaron condiciones previas para el caso de medicamentos, asi mismo de la inscripcion en el
sistema de Importaciones (SIMP) del Banco Central de Reserva (BCR) y la notificacion obligatoria de
la declaracién del origen y el destino de los medicamentos importados.

Guia de registro y tramites Post Registro de Dispositivos Médicos. Version 01. 05-mayo-2016

Describe los requisitos y las caracteristicas que deben de cumplir los Dispositivos Médicos para
obtener un registro sanitario o las modificaciones a las condiciones del mismo. Lo anterior facilita el
procedimiento para la integracion de la informacion requerida de acuerdo al riesgo sanitario y a las

caracteristicas de funcionamiento e indicacion de uso en el diagndstico, monitoreo o prevencion de

»
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enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la discapacidad, asi
como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o modificacién de la anatomia o

procesos fisiologicos humanos.

Convenios

Carta de Intencion entre las Agencias Sanitarias de Espaiia, México, El Salvador, Colombia,
Paraguay, y el Consejo Centroamericano de Protecciéon al Consumidor de fecha 20-enero-
2016.

Se establece el marco para la cooperacion en el area de vigilancia de medicamentos, definiendo la
necesidad de vigilar la venta de medicamentos por medio de internet. El objetivo es colaborar entre
las agencias sanitarias mediante la creacién de un observatorio para vigilar y crear los mecanismos
legales que permitan combatir la venta de medicamentos por medio de internet cuando esta
actividad se realice sin la autorizacion debida y/o licencia respectiva o fuera de los lineamientos
definidos.

De esta manera se fortalece la vigilancia conjunta sobre la venta de medicamentos por internet y
reduce los riesgos a la salud de las poblaciones de las agencias sanitarias de México, Espafia,
Colombia, Paraguay y Centroamérica, representada por El Salvador.

Poblacién beneficiada

Las poblaciones de las agencias sanitarias de México, Espafia, Colombia, Paraguay y
Centroamérica, representada por El Salvador.

Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017

Obtencion de la certificacion de la Direccion Nacional de Medicamentos como Autoridad Reguladora
Nacional nivel IV ante la Organizacion Panamericana de la Salud, cuya evaluacion esta programada
para este afio.

Implementar proyectos de mejora continua en los procesos desarrollados en la Direccién Nacional
de Medicamentos.

Crear e implementar el Plan Anual de Encuestas de Satisfaccion a manera que estas se encuentren
definidas y programadas para cubrir la totalidad de servicios brindados en la Institucion y abarquen

los @ambitos de identificacion y dimensiones de satisfaccion de los usuarios.
»
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UNIDAD DE GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO

Servicios prestados a los usuarios.

ACTIVIDAD TOTAL

Tramites resueltos recibidos para actualizacion de Expedientes de Productos 9,371
Farmacéutico y de Establecimientos.

Expedientes de nuevos registros de Insumos Médicos, Productos Farmacéuticos, 3,625
Productos Cosméticos e Higiénicos ingresados para custodia y se recibieron Sub
Expedientes de Laboratorio de Productos Farmacéuticos y de Expedientes de
Reconocimiento Mutuo Centroamericano para incorporar al expediente principal

Consultas brindadas sobre Expedientes de Productos Farmacéuticos, Insumos Médicos, 379
Establecimientos y Cosméticos e Higiénicos en el area de Archivo

Solicitudes de Préstamos de Expedientes atendidas a la Unidades de Registro y Visado, 7,510
Laboratorio de Control de Calidad, Juridico (Establecimientos), Insumos Médicos,
Cosmeéticos e Higiénicos

Atenciones de solicitudes de préstamos de expedientes para revision por parte de 132
Usuarios Externos dentro de las instalaciones de la Unidad de Gestion Documental y

Archivo.

Servicios prestados por la Unidad de Gestién Documental y Archivo a funcionarios,
empleados Usuarios Externos de la Direcciéon Nacional de Medicamentos periodo Enero

2016 por inicio de funciones como Unidad a Mayo 20 1% ramites resueltos recibidos para actualizacién de
Expedientes de Productos Farmacéutico y de

Establecimientos.

9,371
10,000 H Expedientes de nuevos registros de Insumos
! Médicos, Productos Farmacéuticos, Productos
9.000 Cosméticos e Higiénicos ingresados para custodia
’ 7,510 y se recibieron Sub Expedientes de Laboratorio de
8.000 Productos Farmacéuticos y de Expedientes de
’ L] Egﬁg{} t%lsni)llgil}lt(?a élstlslgb(i"%nﬁxpedientes de
7000 Productos Farmacéuticos, Insumos Médicos,
’ Establecimientos y Cosméticos e Higiénicos en el
6,000 area de Archivo
5,000 Solicitudes de Préstamos de Expedientes atendidas
ala Unidades de Registro y Visado, Laboratorio de
4,000 Control de Calidad, Juridico (Establecimientos),
Insumos Médicos, Cosméticos e Higiénicos
3,000
B Atenciones de solicitudes de préstamos de
2,000 expedientes para revision por parte de Usuarios
Externos dentro de las instalaciones de la Unidad
1,000 de Gestion Documental y Archivo.
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Resultados de los servicios prestados
Contar con expedientes actualizados y de disponibilidad inmediata para la ejecucion de las
actividades en el cumplimiento del deber de la Direccion Nacional de Medicamentos para el servicio

de la ciudadania.

Coordinacion Interinstitucional
Creacion de mesas de trabajo promovidas por el Instituto de Acceso a la Informacién Publica para
discusion previa a la elaboracion de los Lineamientos sobre Gestion Documental y Archivo.

Capacitacion por parte del Instituto de Acceso a la Informacién Publica en lo relacionado a la
implementacion de los Lineamientos sobre Gestion Documental y Archivo.

Consultas realizadas sobre temas relacionados a la implementacién de los Lineamientos sobre

Gestion Documental y Archivo.

Proyecciones para el periodo junio 2016 a mayo 2017

Concluir la implementacion que dictan los Lineamientos sobre Gestion Documental y Archivo, en lo
relativo al fortaleciendo de la Unidad de Gestion Documental y Archivo con la creacion de la
normativa, la identificacién y valoracidn documental institucional que permitird contar con
herramientas para la toma de acciones para un proceso de digitalizacion de aquellos documentos y
expedientes que lo ameriten, como también asegurar el seguimiento al Sistema Institucional de

Gestion Documental y Archivo en la Direccion Nacional de Medicamentos.
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LOGROS DE LAS UNIDADES ADMINISTRATIVAS.
GERENCIA GENERAL

UNIDAD DE PLANIFICACION INSTITUCIONAL.

Proyectos Realizados:

Elaboracion de Perfil de Proyecto de “Remodelacion y Equipamiento de la Direccion Nacional
de Medicamentos”, Julio 2015.

Con este proyecto se realizé la remodelacién de la infraestructura fisica y la adquisicion del

equipamiento necesario de areas técnicas y administrativas de la Direccion Nacional de
Medicamentos, para contribuir a mejorar la calidad de los servicios que se brinda y cumplir con lo
estipulado en el Plan Quinquenal de Desarrollo 2014-2019 del Organo Ejecutivo.

Elaboracién de Perfil de Proyecto de Remodelacién y Equipamiento nivel 3 de la Direccion
Nacional de Medicamentos”, Julio 2015.
El objetivo del proyecto es la remodelacién de la infraestructura fisica del nivel 3 y adquirir el

equipamiento necesario de areas técnicas y administrativas de la DNM que se alojaran en dicho

nivel, para contribuir a mejorar la calidad de los servicios que se brinda.

Elaboracién de Perfil de Proyecto de “Disefio, Adecuacion y Equipamiento del Laboratorio
para Analisis de Insumos Médicos de la Direccién Nacional de Medicamentos, departamento
de La Libertad, Etapa 1”.

Con este proyecto se realizo la adecuacion de la infraestructura necesaria para el Laboratorio de

Anélisis de Insumos Médicos y asia contribuir a garantizar la calidad de los insumos médicos que se
comercializan en el pais. Contando con la infraestructura adecuada y segura para realizar anélisis de
calidad de los Insumos Médicos, disponiendo del equipo apropiado para efectuar el analisis de

calidad de los Insumos Médicos.

Elaboracién de Perfil de Proyecto de “Remodelacion y Equipamiento de salones de usos
multiples de la Direccién Nacional de Medicamentos”, Diciembre 2015.
Con este proyecto se realizaron remodelaciones en la infraestructura fisica y la adquisicion del

equipamiento necesario para contar con espacios adecuados para la divulgacion, capacitaciones,
entrenamiento, investigacion y desarrollo sobre tematicas de los medicamentos, tanto a personal de
la Direccion Nacional de Medicamentos, usuarios, actores claves y poblacion en general.
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Cooperacion Técnica entre paises en desarrollo Brasil- El Salvador, Fortalecimiento en el area
de vigilancia y regulacién sanitaria en El Salvador.
El proyecto fue elaborado en la X Comision Mixta de Cooperacion Técnica El Salvador- Brasil, los
dias 15 al 19 de junio de 2015, en San Salvador, con la participacion de representantes de Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por parte de Brasil y Direccion Nacional de

Reunidn para fortalecer vigilancia y regulacidn sanitaria en el pais

Medicamentos (DNM) e Instituto
Nacional de Salud (INS), por parte
de El Salvador. Firmado el 30 de
noviembre de 2015.

Con este proyecto se pretende
contribuir al fortalecimiento
institucional de la  Direccidn
Nacional de Medicamentos vy
Ministerio de Salud de El Salvador
—Instituto Nacional de Salud en el
area de vigilancia y regulacion
sanitaria. Al final de la realizacion
de las actividades previstas espera
que ambas instituciones tengan sus
capacidades técnicas desarrolladas

a través de la transferencia de conocimientos tecnoldgicos y regulatorios en farmacovigilancia, uso
racional de medicamentos, regulacion de precios, evaluacion de tecnologia sanitaria e
implementacion de metodologias analiticas de modo que pueda ejercer con mas eficiencia su rol en
la mejora de salud de poblacion salvadorefia.

Grupo de trabajo de cooperacién técnica entre Brasil y El Salvador
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UNIDAD DE RECURSOS HUMANOS.
Fortalecimiento y desarrollo del recurso humano de la Direccion Nacional de Medicamentos.
Se ha capacitado al personal en diferentes areas, algunas se han realizado a través de INSAFORP y
otras con apoyo de Instituciones Nacionales e Internacionales, para fortalecer al personal Técnico y

Administrativo de la Direccion Nacional de Medicamentos.
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Mes Cargo Nombre de Empresa Horas Area
la Capacitacion
Capacitacion
jun-15 5 Técnico de | Inteligencia Universidad 16 Mercadeo
Precios de mercadoy | Centroamericana
Tecnologia “José Simeodn
Cafias” (UCA)
jul-15 Técnico. De | Formulacion | Universidad Dr. 20 Calidad
Importacion | de Proyectos José Matias
Y : Conceptos Delgado
Exportacion basicos y
Técnico. De estudio de
Registro y mercado
Visado
Técnico De
Importacion.
Y
Exportacion
Jefe de
Planificacién
Medico
Farmacélogo
Jefe Auditorias OSA 24 Admon. De
UCCPPRM Internas Operaciones
Técnico
Gestion de
Calidad
ago-15 5 Inspector y Buenas Manuel Ernesto 8 Admon. De
Fiscalizador | Practicas de Cruz Martinez Operaciones
manufactura
y servicio
parala
cultura de
calidad.
oct-15 Técnico Manejo SEPROMED 8 Logistica
Laboratorista seguro de S.AA.DEC.V.
Técnico productos y
Laboratorio II | Sustancias
quimicas
dic-15 7 Inspeccion Buenas Talento Humano 16 Admén. De
y Practicas de SA de CV Operaciones
Fiscalizacién | Manufactura
»
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CAPACITACIONES 2016
feb-16 3 Técnico Gestion Universidad Dr. 20 Gerencia y
Especialista | Aduaneray José Matias Mandos
su Delgado Medios
Legislacion.
mar-16 Técnico Curso Taller Consejo 24 Gerencia y
Supervisor ISO/IEC Nacional de la Mandos
17025:2005 Calidad. Medios
Requisitos
generales
2 Técnico parala
Coordinador | Competencia
—— de los
Técnico laboratorios
de ensayo y
Calibracién.
3 Técnico Despacho Universidad Dr. 20 Gerencia y
Especialista aduanero José Matias Mandos
terrestre y Delgado Medios
aéreo
portuario.
abr-16 3 Técnico Mercadologia | Universidad Dr. 20 Gerencia y
Especialista | y clasificacion José Matias Mandos
Arancelaria. Delgado Medios
Técnico Buenas Talento 16 Administracién
Especialista | Practicas de | Humano, SA. DE de
Manufactura CV. Operaciones
may-16 3 Técnico Transporte Universidad Dr. 20 Gerencia y
Especialista De Carga José Matias Mandos
Internacional Delgado Medios
y Sistema
Informaticos
Aduaneros
»

94



INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS

JUNIO 2015-MAYO 2016

UNIDAD DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES INSTITUCIONALES (UACI)

Las contrataciones celebradas en el periodo de Junio 2015 a Mayo 2016, se han dividido en rubros,

nivel de ejecucidn, porcentaje y monto total.

<
e W

Bienes Junio 2015- Mayo $1724,905.02
2016
Procesos Finalizados 137 98%
Procesos en Ejecucion 1 1%
Procesos en Espera de 1 1%
Entrega
Servicios Junio 2015- Mayo $1157,272.94
2016
Servicios Finalizados 27 75%
Servicios en Ejecucion 9 25%
Servicios en espera de
entrega
Adecuaciones Junio 2015- Mayo $91,247.14
2016
Proyectos Finalizados 10 100%
Proyectos en Ejecucion
Proyectos en espera de
entrega
TOTALES 185 $2973,425.10
CONTRATACIONES SEGUN RUBRO
ADECUACIONES
5%
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JUNIO 2015-MAYO 2016

Adquisicion De Cupones
Genericos De Combustible
2015

Nivelacion, Suministro E
Instalacion De Piso
Monolitico

"Suministro De Licencia
Autodesk Autocad Y
Suscripcion De
Mantenimiento"

"Suministro E Instalacion
De Switch, Ups Y
Traslado De Camaras "

"Suministro E Instalacion
De Subestacion Electrica
Monofasica Por Incremento
De Carga Del Sistema De
Aires Acondicionados En
Edificio De La Dnm"

"Contratacion De Servicio
De Limpieza Para 3er. Nivel
Edificio Dnm"

"Adquisicion De Extractores
De Aire Para El Parqueo
Del 50. Nivel De La Dnm"

"Contratacion De Servicio
De Limpieza Para La Dnm
Del 04 De Enero Al 23 De
Diciembre De 2016"
"Suministro De Agua
Purificada En Garrafas De
5 Galones Para La Dnm
Del 04/01/2016 Al
23/12/2016"
"Impermeabilizacion De
Cubierta De Techo De
Laboratorio De Insumos
Medicos De La Dnm"
"Contratacion Del Servicio
De Mantenimiento De 32
Equipos De Aire
Acondicionado De La Dnm"

UNIDAD DE SERVICIOS GENERALES.

8.07 Mts. De Nivelacion Con
Resinas Epoxicas Y 8.07 Suministro
E Instalac. De Piso Mts De Piso
Monolitico

1 Licencia Autodsk Autocad Lt
Commercial New SIm / Dvd Y
Autodesk Autocad Lt Comercial
Suscripcion De Mtto. (1 Afio)

Suministro E Instalacion De Switch
De 24 Puertos, Suministro E
Instalacion De Ups 1 Kva, Traslado
Del Sistema De Cctv.

Suministro E Instalacion De
Estructura P/ Subestacion Electrica,
Suministro E Instalac. De
Subestacion Electrica, Suministro E
Instalac. De Acometida De Sub
Estacion, Suministro E Instalac. De
Tablero, Suministro E Instalac. De
Red De Tierra P/ Sub Estacion
Electrica Y Tablero Gral.

2 Recursos

Suministro De 4 Extractores De Aire,
Suministro E Instalac. De Tablero,
Suministro E Instalac. De
Guartamotores, Etc.

Contratacion De 8 Recursos Para
Limpieza

3, 500 Garrafas De 5 GIns. De Agua
Y 12 Mttos. De 8 Oasis

Impermeabilizacion De Cubierta De
Techo , Insuflado De Areas De
Laminas En Area De Canal De
Aguas

Mtto. De 32 Aires Acondicionados

6

—J
=
=

$14,940.00

$2,992.19

$1,700.65

$5,020.00

$28,894.09

$3,518.68

$10,362.10

$39,872.73

$ 6,650.00

$7,871.90

$5,760.00

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios

DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

$100.00

$100.00

18/06/2015

02/07/2015

18/07/2015

05/08/2015

21/08/2015

DICIEMBRE
2015

17/09/2015

DICIEMBRE
2015

DICIEMBRE

2016

25/11/2015

DICIEMBRE
2016
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INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

"Contratacion Del Servicio
De Mantenimiento De 10
Equipos De Aire
Acondicionado Que Poseen
Garantia Original Del
Proveedor Jose Ernesto
Aleman Garcia"
"Contratacion Del Servicio
De Mantenimiento De 13
Equipos De Aire
Acondicionado Que Poseen
Garantia Orginal De La
Empresa Invariable, S.A.
DeC.V."

"Contratacion Del Servicio
De Vigilancia Para La Dnm
Del 04/01/2016 Al
23/12/2016 (Segundo
Proceso)"

"Adquisicion De Extintores
Para Areas Nuevas De La
Dnm"

"Implementacion De
Camaras De Seguridad En
Las Instalaciones Del 20. Y
30. Nivel De La Dnm"
"Mantenimiento De Los
Vehiculos "

Adecuacion De Oficinas En
3er. Nivel Edificio Dnm

"Suministro De
Instalaciones Electricas
Para Nuevas Oficinas En
3er. Nivel De La Dnm"

“Suministro E Instalacion
De Complemento De Cielo
Falso En 3er. Nivel De
Edificio Dnm"

"Adecuacion De Oficinas
En 20. Nivel De Edificio De
La Dnm"

Mtto. De 10 Equipos De Aire
Acondicionado

Mtto. De 13 Aires Acondicionados
Con Gtia. Original, Durante Los
Meses De Febrero, Abril, Junio,
Agosto, Octubre, Diciembre 2016

4 Agentes En Turnos De 12 Hrs. De
Lunes A Domingo En Horario De 6
A.M. A6 P.M., 1Agente En Turnos
De 12 Hrs. En Horario 6 P.M. A6
AM. Del 4/01/2016 Al 23/12/2016

32 Extintores De Polvo Quimico
Seco Abc De 10 Lbs.

Instalacion De 8 Camaras Tipo
Bullet, Suministro E Instalacion De
TvDe 40"Hd

Mtto. Preventivo Para Vehiculos De
La Dnm (2 Servicios Por Cada Uno
En El Afio)

Colocacion De Paredes De Tabla
Roca, Pasamanos De Madera,
Resanes En Paredes Existentes De
Tabla Roca, Suministro Y Aplicacion
De Pintura, Suministro E Instalac. De
Puertas De Madera, Suminist. E
Instalac. De Ventanas.

Suministro E Instalacion De Tomas
Dobles Polarizados, Suministro E
Instalacion De Luminaria Led,
Suministro E Instalacion De
Receptaculos Para Focos,
Suministro E Instalac. De Interruptor
De Cambio Doble, Suministro E
Instalacion De Extractor Para Bafios
Suministro Y Colocacion De Cielo
Falso Completo (Suspension Y
Losetas), Suministro Y Colocacion
De Losetas, Desmontaje Y Desalojo
De Material

Desmontaje Y Desalojo De Material
De Tramos Paredes Existentes,
Resanes En Paredes De Tabla
Roca, Suministro Y Colocacion De
Material P/ Cuadrados Y Resane En
Pared,, Suministro Y Colocacion De
Paredes De Tabla Roca A Dos
Caras, Suministro Y Colocacion De
Tabla Verde En Zona De Bafios,

IN

6

=

$2,400.00

$2,640.00

$29,220.75

$2,400.00

$1,505.00

$7,837.46

$37,777.08

$16,143.00

$9,457.26

$49,005.18

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

$100.00

$100.00

$100.00

$100.00

100%

100%

100%

100%

100%

100%

DICIEMBRE
2016

DICIEMBRE
2016

DICIEMBRE
2016

DICIEMBRE
2016

28/12/2015

DICIEMBRE
2016

18/08/2015

14/08/2015

19/08/2015

23/09/2015
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INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

"Obra Electrica Por Nuevas
Adecuaciones Y Traslado
De Unidades En El 20.
Nivel De La Dnm"

"Reubicacion, Suministro E
Instalacion De Aires
Acondicionados En El 2do.
Nivel De La Dnm"

"Obras Complementarias
Para Laboratorio De
Microbiologia En El 50.
Nivel (Segundo Proceso"

"Adecuacion De 50. Nivel
Para El Laboratorio De
Insumos Medicos Dnm"

"Complemento De
Adecuaciones Del 3er.
Nivel Y Complementos A
Muebles Existentes En
Dnm"

"Obras Complementarias
Para El 20. Nivel En Las
Nuevas Oficinas"

"Obras Complementarias
Para El Laboratorio De
Insumos Medicos De La
Dnm"

"Adecuacion De Oficina De
Jefatura De Microbiologia
En 50. Nivel Del Edificio
Dnm"

Suministro Y Colocacion De Pintura
Exterior E Interior En Paredes A Dos
Manos, Suministro E Instalac. De
Puertas.

Desmontaje De Luminarias,
Suministro E Instalac. De Tomas
Dobles Polarizados, Suministro E
Instalac. De Extractores Para Barios,
Tuministro E Instal. De Luminarias
Tipo Riel

Reubicacion De 2 Aires, Suministro
De 6 Aires De 60,000 Btu, 2 Aires
De 48,000, 2 Aires De 36,000, 3
Aires De 24,000.

Elaboracion De Facia Y Corniza,
Resane Con Tabla Roca Entre El
Cielo Falso Existente Del Pasillo Del
Lab. De Control De Calidad,
Reubicacion De Puerta, Suministro
De Luminarias, Etc.

Desmontaje, Traslado Y Colocacion
De Divisiones De Tabla Roca,
Desmontaje De Pared, Suministro Y
Aplicacién De Pintura, Etc.
Suministro E Instalac. De Puerta,
Suministro E Instalac. De 4 Estac.
De Trabajo En Forma De Isala,

Suministro Y Colocacion De Vigas
Tablaroca, Suministro E Instalacion
De 3 Mingitorios, Suministro Y
Colocacion De Ventana, Suministro
Y Aplicacién De Pintura

Suministro Y Aplicacién De Pintura
Blanca En Puertas Existentes, In
Cluyendo Pintura De Mochetas,
Suministro Y Aplicacién De Pintura
Color Vino Par Puerta Existente En
Entrada De Tec. De Laboratorio,
Suministro E Instalac. De Materiales
P/ Instalac. Hidraulica De Mesa De
Lavado Y Secado De Muestras.

Desmontaje Y Colocacion De 2
Divisiones De Tablaroca Del Nivel 5
Al Nivel 4, Desmontaje-Traslado-
Apertura Y Colocacion De Ventanilla
Y Repisa En 4 Nivel, Suministro Y
Colocacion De Paredes A 2 Caras,
Suministro Y Elab. De Librera Con
Tablaroca, Puerta De Madera,
Colocacion De Ventana

6
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$22,551.36

$41,977.00

$2,524.35

$20,684.70

$7,682.61

$1,576.98

$720.42

$1,794.00

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

18/09/2015

23/09/2015

16/09/2015

23/09/2015

23/09/2015

30/10/2015

29/10/2015

02/11/2015
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INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

"Adecuacion De Las Areas
De Importaciones Y
Exportaciones; Y Archivo
De La Dnm"

"Suministro E Instalacion
De Un Pantry Con Su
Alacena En Area De
Cocina 3er. Nivel De La
Dnm"

"Suministro E Instalacion
De Acometida Y Sub-
Tablero En El Primer Nivel
De La Dnm Para Equipos
De Aire Acondicionado"
"Adecuacion Del 1er. Nivel
Del Edificio Dnm"

"Suministro E Instalacion
De Tomas Dobles,
Luminarias Led, Extractores
Para Bafos En 1er. Nivel
De Eficio Dnm"

"Reubicacion Y Suministro
De Aires Acondicionados
Para El 1er. Nivel Edificio
Dnm"

"Obras Complementarias
Internas Para El
Laboratorio De
Microbiologia De La Dnm"

"Suministro Y Colocacion
De Complemento De Cielo
Falso Para El 1er. Nivel Del
Edificio De La Dnm"

Desmontaje De Paredes Internas De
Tablaroca, Resanes De Tablaroca
En Zonas Donde Se Desmontaran
Redes, Desmontaje De Puerta De
Acceso Al Area De Importaciones-
Exportaciones, Suminisco Y
Colocacion De Paredes De
Tablaroca, Sumnistro Y Colocacion
De Pasamanos En Mdera De
Conacaste Tipo Cajuela, Entre Otros

1 Pantry De 4.65 M.De Largo X 0.54
M. De Ancho, Elaborado En Madera
De Conacaste Y Laurel, Chapas Y
Llave

Suministro E Instalacion De 1
Interruptor Termico De 400a
Trifasico, Suministro E Instalacion
De Acometida Principal

Desmontaje Y Desalojo De Material
De Tramos Paredes Existentes,
Suministro Y Colocacion De Paredes
De Tabla Verde En Bafios, Resane
En Pared Existente, Suministro Y
Aplicacion De Pintura, Suministro E
Instalc. De Puertas.

Suminist Ro E Instalac. De Tomas
Dobles Polarizados 110 Voltios
Normales, Desmontaje De
Luminarias Existentes, Suminist Ro
E Instalac. De Luminaria Led De 4x9
Con Difusor Parabolico Empotrada
En Cielo Falso, Suministro E
Instalac. De Luminarias Tipo Riel,
Suministro E Instalac. De Extractor
P/ Bafios

Reubicacion De Aires
Acondicionados, Suministro E
Instalacion De Mini Split 60,000 Btu,
Suministro E Instalac. De Mini Split
De 24,000.

7 Paneles Lisos En Acero
Prepintado, 1 Ventana De
Transferencia De Muestra, 2 Puertas
De Bafio Corredisa, Suministro De
Red De Agua Potable P/ Lavadora,
Suministro E Instalacion De Baja
Electrica P/ Mesa

Desmontaje Y Desalojo De Material
De Tramos De Cielo Falso Existente,
Suministro Y Colocacion De Losetas
De Cielo Falso Tipo Armstrong 568
M2,

6
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$4,817.85

$3,900.00

$ 14,147.60

$44,023.61

$25,123.80

$ 37,800.00

$14,446.28

$8,638.00

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

Recursos Propios
DNM

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

23/12/2015

28/12/2015

23/12/2015

22/01/2016

15/01/2016

15/01/2016

25/01/2016

11/01/2016
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INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS

"Construccion De
Mezzanine Para Colocacion
De Condensadores Del 1er.
Nivel Edificio Dnm"
"Formulacion De Terminos
De Referencia Para El
Disefio De Agua Pura Y
Loop De Distribucion Para
El Laboratorio De Control
De Calidad De La Dnm"

JUNIO 2015-MAYO 2016

Plataforma Metalica Para Aires $4,342.23 Recursos Propios
Acondicionados DNM
Disefio De Tanque De $6,780.00 Recursos Propios
Almacenamiento, Disefio De Panel DNM

De Control Electrico, Disefio Y
Dimensionamiento De Red De
Tuberia En Pvc, Etc.

100%

100%

08/01/2016

100



INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

RECURSOS FINANCIEROS

PRESUPUESTO ASIGNADO Y EJECUCION REALIZADA EN LA DNM, SEGUN TIPO DE RUBRO,
DURANTE EL PERIODO JUNIO 2015- MAYO 2016

Apoyo al Funcionamiento $ 1196,430.55 $ 993,718.86 993,718.86 14%
Combustibles, llantas, repuestos | $ 43,581.00 ' $ 41,642.51

Mantenimientos de equipo $ 50,863.75 ' $ 71,343.82

Mantenimiento inmuebles $ - | 250.00

Viaticos $ 29,030.00 ' $ 31,424.00

Otros gastos $ 1072,955.80 | $ 849,058.53

Apoyo directo a la prestacionde | $§  5822,080.91 | $ 5251,758.92 5251,758.92 70%
Servicios

Remuneraciones $ 389414096  $ 3620,119.41

Medicamentos $ - |5 260.04

Insumos médicos $ 30,425.00 | $ 41,180.99

Textiles $ 8,800.00  $ 12,559.27

Mobiliario y equipo $ 1346,500.75 | $ 761,260.59

Papeleria $ 28,670.00 ' $ 19,803.24

Servicios basicos $  198,660.00 $ 156,453.64

Otros gastos $ 22,405.00 ' $ 17,471.93

Apoyo Logistico $  879,693.80  $ 1212,934.85 1212,934.85 16%
Vigilancia $ 26,550.00 ' $ 30,901.42

Arrendamiento $  566,831.65 $ 620,754.85

Servicios técnicos $ 1,200.00 | $ 13,667.08

Seguros, fianzas, impuestos $  196,695.00  $ 196,021.10

Otros gastos $ 88,417.15 ' § 351,590.40

TOTALES $ 7898,205.26  $ 7458,412.63 7458,412.63 100%
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INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

PRESUPUESTO ASIGNADO Y EJECUCION REALIZADA EN LA DNM, SEGUN TIPO DE RUBRO, DURANTE EL
PERIODO JUNIO 2015- MAYO 2016

OPresupuesto HEjecutado

$2,000,000.00
$1,500,000.00
$1,000,000.00 |:b
s e e B e e e e
RESUMEN DE LA DISTRIBUCION PRESUPUESTARIA ASIGNADA Y EJECUTADA,
DURANTE JUNIO 2015 - MAYO 2016
Descripcion Presupuestado (délares) Ejecutado (délares)
Remuneraciones $ 3894,140.96 $ 3620,119.41
Adquisiciones de bienes y servicios $ 2390,680.55 $2588,714.19
Gastos financieros y otros $ 196,695.00 $196,021.10
Inversiones en activos fijos $1416,688.75 $1053,557.93
TOTAL $ 7898,205.26 $7458,412.63

Fuente: UFI DNM

DISTRIBUCION PRESUPUESTARIA ASIGNADA Y
EJECUTAS, DURANTE JUNIO 2015- MAYO 2016

$4,000,000.00

$2,000,000.00
b O

$0.00

OPRESUPUESTADO EREALIZADO

»
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INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

TRABAJO CON AGENCIAS INTERNACIONALES, INSTITUCIONES EDUCATIVAS,
ORGANIZACIONES SOCIALES Y POBLACION

Director Nacional de Medicamentos se retine con buhoneros, 5 Director Nacional de Medicamentos se retine con Ministro de
junio 2015 Salud de Belice, 12 agosto 2015

Reunién con representantes de Universidades Privadas, 9
noviembre 2015

Reunién con Jefe de Cooperacién de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria de Paraguay (DINAVISA), 21 Octubre 2015

Reunion del Director Nacional con el Foro Nacional de la
Salud sobre acceso y uso racional de medicamentos, 11
Diciembre 2015

»
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INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

Taller impartido por la DNM sobre introduccion a las ciencias regulatorias farmacéuticas, 25
enero 2016

Autoridades de Medicamentos de México, Espafia, Paraguay y El Ponencia del Director Nacional de Medicamentos expone proceso de registro de la
Salvador junto con las Defensorias del Consumidor de

unto c ‘ vacuna contra el dengue, 10 febrero 2016
Centroamérica firmaron un compromiso para el combate a la
venta ilegal de medicamentos por internet, 20 enero 2016

w

Ponencia sobre regulacién de la promocion y publicidad de medicamentos al sector de agencias de
publicidad y medios de comunicacion, 25 Febrero 2016

»
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INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

Reunion informativa del Director Nacional de Medicamentos sobre Director de Medicamento capacita sociedad civil en tema uso racional
Buenas Practicas de Manufactura 25 Febrero 2016 de medicamentos, 2 de marzo de 2016

Director de Medicamentos se retne con empresarios Centro
Americanos para tratar el tema de Buenas Practica de Manufactura,

Director Nacional de Medicamentos expone avances en la
implementacion de la Ley de Medicamentos ante el Foro Nacional de
la Salud, 19 de abril de 2016

Convenio DNM - INJUVE, EI convenio permitira realizar programas de
educacion sanitaria sobre el uso adecuado de los medicamentos
diriaidos a las juventudes v demas publico en aeneral. 2 Mavo 2016

»
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INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

CONSULTA PUBLICA.

Para el ejercicio de la Audiencia Publica de la Rendicion de Cuentas, la Direccién Nacional de
Medicamentos coloco en el portal web institucional y en redes sociales un enlace que permitio
realizar una consulta publica con el objetivo de conocer los temas sobre los cuales la poblacion en
general queria conocer en la Rendicion de cuentas; este ejercicio abarco diferentes sectores de la
poblacidn ya que se contd con participacion de profesionales en el ramo de la salud y en otras areas
como economistas y abogados, entre otros, de igual manera se contd con participacion de la
industria farmacéutica, por lo que a continuacion se realiza el extracto de las opiniones recibidas.

Como esta el proceso de actualizacion de disposiciones técnicas y legales de la Direccion
Nacional de Medicamentos

Los Proyectos de Normativa para la Opinién Publica hacen participe en el proceso de elaboracion a
los sectores sobre los cuales tendra incidencia directa o indirecta la reglamentacion a ejecutar, una
vez elaborado el anteproyecto final de reglamentacion se somete al alcance de toda la poblacién a
través de la pagina institucional de la Direccion Nacional de Medicamentos, en donde se detalla el
contacto y los mecanismos para hacer sus observaciones al documento; como resultado final esta la
implementacion del mecanismo de participacidén ciudadana, el cual esta al alcance de todos los
usuarios que accede a la pagina web institucional.

Las disposiciones estan en constante revision, y mejoramiento con el proposito de realizar las
actualizaciones correspondientes.

Dispensacion de medicamentos en establecimientos autorizados:
¢Como la Direccion Nacional de Medicamentos controla la venta de medicamentos en
establecimientos en mercados, tiendas y calle?

Para el caso de la venta de medicamentos en este
tipo establecimientos, existe la figura denominada
“‘Venta de Medicina Popular’, el cual debe estar
debidamente autorizado por la Direccién Nacional de
Medicamentos, para ello se cuenta con
procedimiento para la evaluacion de los
requerimientos técnico-administrativos para aquellos
establecimientos que soliciten la inscripcion como
Ventas de Medicina Popular, en el que se evalua lo

Capacitacion sobre Buenas Prdcticas de Almacenamiento a

establecido en los articulos 69 y 70 del Reglamento ,..qedores de medicina popular

General de la Ley de Medicamentos.

Segun lo establecido en la Ley de Medicamentos, Articulo 25: “Queda prohibida la dispensacion y
comercializacién ambulatoria de medicamentos”.

Asimismo, ejerciendo la regulacion llevando un registro de los medicamentos y de los
establecimientos autorizados para la comercializacion de los mismos. En ese orden de ideas,
»
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INFORME DE MEMORIA DE LABORES-RENDICION DE CUENTAS
JUNIO 2015-MAYO 2016

cuando la Direccion tiene conocimiento por medio de aviso o denuncia de la posible comisién de
infracciones a la Ley de Medicamentos, ésta es remitida a la Unidad Juridica a fin de realizar las
actuaciones pertinentes en aras de contar con elementos oportunos y pertinentes previo al inicio de
un procedimiento administrativo sancionador

Regulacion y venta de medicamentos naturales en mercado

Se establecen inspecciones de rutina para la evaluacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento en Ventas de Medicina Popular en el que se verifican permisos, las instalaciones y
condiciones de almacenamiento, ademas se hace revision de los productos que tienen a disposicion
del publico, con el objeto de verificar que éstos cumplan con los requisitos de comercializacion y
calidad establecidos por la Direccion Nacional de Medicamentos; este tipo de establecimientos
unicamente estan autorizados para la comercializacion de medicamentos de venta libre, no deberan
tener a la venta medicamentos de prescripcion médica, antibiéticos, inyectables, controlados,
muestras medicas o productos que sean propiedad de Instituciones de Salud (Ministerio de Salud de
El Salvador, Instituto Salvadorefio del Seguro Social, Fondo Solidario para la Salud, Instituto
Salvadorefio de Bienestar Magisterial, otros). Si al momento de la inspeccion se encontrasen uno o
mas de los productos antes mencionados, se procede al sellado y/o decomiso de los mismos segun
lo establecido en el procedimiento de Alerta y Otros operativos y los articulos 73 de la Ley de
Medicamentos y el articulo 85 literal g) del Reglamento General de la Ley de Medicamentos.
Ademas, cuando se encuentran medicamentos institucionales, se da aviso a la Fiscalia General de
la Republica para que realice la investigacion correspondiente.
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Vigilancia en la venta ilegal de medicamentos en mercados y clinicas médicas

Para el caso de la venta de
medicamentos en este tipo
establecimientos, existe la
figura denominada “Botiquin”, el
cual debe estar debidamente
autorizado por la Direccion
Nacional de Medicamentos,
para ello se cuenta con
procedimiento para la
| evaluacion de los
requerimientos técnico-
administrativos para aquellos
establecimientos que soliciten
f:;ZZ%ZrZSedil;f;]zzgmiepggzﬁfrzpaczon sobre Buenas Prdcticas de Almacenamiento a la inSCFipCién como BOtiqUineS,
en el que se evalia lo
establecido en los articulos 41, 56, 57 y 58 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos.
Se han establecido inspecciones de rutina para la evaluacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento en Botiquines en el que se verifican permisos, las instalaciones, condiciones de
almacenamiento y sistema documental aplicable, ademas se hace revision de los productos que
tienen a disposicion del publico, con el objeto de verificar que éstos cumplan con los requisitos de
comercializacion y calidad, establecidos por la Direccion Nacional de Medicamentos. Ademas,
cuando la clinica donde se dispensan medicamentos no esté autorizada para su funcionamiento o se
encontrasen otro tipo de irregularidades, se notifica a la Secretaria de Instruccion de Procedimientos
Sancionatorios (SEIPS) de la Direccién Nacional de Medicamentos, para que inicie el proceso
respectivo, también se da aviso al Consejo Superior de Salud Publica y/o a la Junta de Vigilancia
Profesional para que realice investigaciones correspondientes.

Abordaje de biolégicos no comparables

Todos los productos sujetos que para su comercializacion requieran registro sanitario, como el caso
de los medicamentos bioldgicos deben cumplir con la reglamentacion vigente para su respectivo
registro.

Mejora de tiempo y unificacion de criterios en registro y tramites post registro

Se ha realizado la implementacion de “carriles” dentro de los tramites que se ingresan a la Unidad de
Registro y Visado para la mejora de los tiempos de respuesta en aquellos que son de mayor interés
para nuestros usuarios.

De igual manera se ha adoptado reuniones semanales con el personal de la Unidad para
discusiones de casos de unificacion de criterios de los analistas.
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Respecto de este apartado, la Unidad de Registro de Insumos Médicos ha establecido nuevos
criterios de agrupacion en el registro sanitario dentro de la Guia al Usuario que se encuentra
disponible en el portal web de esta Direccion; ademas, cuenta con la clasificacion por riesgo
sanitario, de caracter novedoso debido a que es la primera autoridad centroamericana en realizar el
registro sanitario de esta forma, estableciendo criterios internos para el otorgamiento del mismo
respecto de la clasificacion del producto que se pretende inscribir.

Existe reconocimiento por parte de la Direccion Nacional de Medicamentos en productos
registrados en otros paises de Centroamérica

La Unidad de Registro y Visado dentro de sus procedimientos de solicitudes de nuevos registros
contempla el Reconocimiento de Registro Sanitario de Medicamentos para Uso Humano de paises
provenientes de Centroamérica de acuerdo a lo estipulado en el anexo 2 de la Resoluciéon No. 333-
2013 (COMIECO-LXVI). Asimismo se reconocen los productos cosméticos e higiénicos, entre
estados partes de la unién aduanera centroamericana.

Detalle de inversion en la formaciéon continua de personal de la Direccion Nacional de
Medicamentos.

Con el objetivo de fortalecer los conocimientos del personal y asi poder brindar un servicio de mayor
calidad se invirtié $15,857.32 en este rubro.

Control de precios en hospitales privados.

El esquema de regulacion de precios vigente en el pais esta orientado al precio de venta maximo al
publico de los medicamentos, mas no faculta a la Direccion Nacional de Medicamentos para regular
el precio de la prestacion de servicios asociados al consumo de medicamentos. Ademas, la
comercializacion de medicamentos en Hospitales Privados incluye los costos de administracion y
otros gastos relacionados. Es decir, que el precio de los medicamentos esta incluido en la factura
total junto con los gastos antes descritos. Por esta razon, existe el incentivo de los hospitales para
ajustar precios relacionados a otros gastos, con el fin de contrarrestar cualquier regulacion de precio
que fuere impuesta a los medicamentos, restando efectividad a este tipo de regulacion. La situacidn
antes expuesta es una fuerte limitante en cuanto al accionar del esquema de regulacion de precios

de medicamentos en hospitales privados.
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PROYECCIONES INSTITUCIONALES

v

v

Fortalecimiento institucional. Formacion, capacitacion, entrenamiento. planes anuales de
capacitacion en todos los niveles

Calidad y excelencia en el servicio. Sistema de Gestion de Calidad — Organizacion
Panamericana de la Salud: gestion por procesos.

Optimizacion de recursos y transparencia en el manejo de los recursos.

Potenciar el uso del centro de capacitacion Dr. Armando Bukele Kattan como un lugar de
encuentro, debate, discusion técnico cientifico de las ciencias regulatorias en materia de
salud, para el fortalecimiento de las capacidades de actores y poblacion en temas sanitarios.
Descentralizar las actividades de inspeccion vy fiscalizacién a fin de lograr mas cobertura en
la verificacion oportuna de la calidad de los medicamentos, productos afines y cumplimiento
de las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte en los
establecimientos.

Consolidar el proceso de automatizacion de los servicios institucionales-

En el marco de vigilancia post comercializacidn verificar que los medicamentos que ingresen
al pais, cumplan con los estandares de calidad y directrices de buenas préacticas de
manufactura en Centroamérica.

Acompaniar a entidades homologas de Centroamérica en su fortalecimiento institucional a
través del intercambio de experiencias.

Consolidar a la Direccién Nacional de Medicamentos como una autoridad regulatoria de
referencia de la region centroamericana en la regulacion de medicamentos e insumos

médicos.
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