UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD
NTS 1SO 9001:2015 Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD NTS ISO/IEC
17020:2012; APLICABLE A LA UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION
Y BUENAS PRACTICAS. DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

TRABAJO DE GRADUACION PRESENTADO POR:

LICDA. VERENA YADIRA CARRILLO
ING. MOISES ALEJANDRO ZALDANA AMAYA

PARA OPTAR AL GRADO DE

MAESTRA(O) EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

AGOSTO 2022

CIUDAD UNIVERSITARIA, EL SALVADOR, CENTROAMERICA



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

AUTORIDADES UNIVERSITARIAS
RECTOR : LIC. ROGER ARMANDO ARIAS ALVARADO, MSc.
SECRETARIO GENERAL . ING. FRANCISCO ANTONIO ALARCON SANDOVAL

AUTORIDADES DE LA FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS

DECANO . LIC. NIXON ROGELIO HERNANDEZ VASQUEZ, MSc.
VICEDECANO . LIC. MARIO WILFREDO CRESPIN ELIAS, MSc.
SECRETARIA : LICDA. VILMA MARISOL MEJIA TRUJILLO

ADMINISTRADOR ACADEMICO : LIC. EDGAR ANTONIO MEDRANO MELENDEZ

COORDINADOR DE MAESTRIA'Y ASESORES

COORDINADOR MAESTRIA : LIC. JULIO CESAR VALLE VALDEZ, MSc
ASESOR METODOLOGICO : LIC. CARLOS ERNESTO LOPEZ LAZO, MSc.
ASESOR ESPECIALISTA . LIC. LUISA AMELIA SIBRIAN ESCOBAR, MSc.

TRIBUNAL EXAMINADOR

PRESIDENTE : LIC. JULIO CESAR VALLE VALDEZ, MSc.
SECRETARIO  ING. LUIS ROGELIO MIRANDA KHALIL, MSc.
VOCAL - ING. CAROLINA LISSETE NUILA DE BENAVIDES, MSc.

AGOSTO 2022



FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD
NTS 1SO 9001:2015 Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD NTS ISO/IEC
17020:2012; APLICABLE A LA UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION
Y BUENAS PRACTICAS. DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

PRESENTA:
LICDA. VERENA YADIRA CARRILLO

ING. MOISES ALEJANDRO ZALDANA AMAYA

Trabajo de Graduacion en Maestria, como requisito para optar al titulo de:
MAESTRA(O) EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

COORDINADOR DE MAESTRIA
JULIO CESAR VALLE VALDEZ. MSC.

ASESOR METODOLOGICO
CARLOS ERNESTO LOPEZ LAZO. MSC.

ASESOR ESPECIALISTA
LUISA AMELIA SIBRIAN ESCOBAR. MSC.

AGOSTO 2022

CIUDAD UNIVERSITARIA, EL SALVADOR, CENTROAMERICA



DECLARACION DE AUTORIA

LICDA. VERENA YADIRA CARRILLO
ING. MOISES ALEJANDRO ZALDANA AMAYA

DECLARA QUE:

El presente Trabajo de Graduacion denominado: DISENO DE UN SISTEMA
INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015 Y
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD NTS ISO/IEC 17020:2012;
APLICABLE A LA UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION Y BUENAS
PRACTICAS. DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS. Se ha
desarrollado sobre el fundamento de una investigacion aplicada, respetando
derechos intelectuales; conforme a citas y pies de paginas correspondientes, cuyas
fuentes se incorporan en lista de referencias bibliograficas. Consecuentemente este
trabajo de graduacion es de la autoria de los maestrantes firmantes y de propiedad
intelectual de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion (MASIG).

En virtud de esta declaracion, los autores graduandos son responsables del
contenido de ideas, doctrinas, herramientas y métodos utilizados, resultados de
diagndstico y propuesta, como su veracidad y alcance metodoldgico académico e

investigativo de esta investigacion aplicada a los Sistemas de Gestion Integrados.

Ciudad Universitaria, San Salvador. Junio 2021.

Licda. Verena Yadira Carrillo Ing. Moisés Alejandro Zaldafia Amaya



APROBACION DE TRABAJO DE GRADUACION

MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

El Tribunal Examinador de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestidn
(MASIG), conformado por los distinguidos maestros abajo firmantes; aprueban
el presente Trabajo de Graduacién denominado:

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD
NTS 1SO 9001:2015 Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD NTS ISO/IEC
17020:2012; APLICABLE A LA UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION
Y BUENAS PRACTICAS. DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Presentado por:
Licda. Verena Yadira Carrillo
Ing. Moisés Alejandro Zaldafia Amaya

Asesor Metodoldgico:
Lic. Carlos Ernesto Lépez Lazo. MSc.

Asesor Especialista:
Lic. Luisa Amelia Sibrian Escobar. MSc.

Aprobado por Tribunal Examinador MASIG

; : nmmm“ ’
g / h‘aestro Juho CesarVall :,.,ldez

M onr.monx' m

5 esar Valle Valdez. Msc.

Director presidente
. Q AL E
%,upa@u}
Ing. Luis Rogelio . Carolina Lissete

Miranda Khalil, Msc. Nuila de Benavides. Msc.
Secretario Vocal

\

Ciudad Universitaria, junio 2021



Vi

MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

CERTIFICACION

En calidad de miembros del Tribunal Examinador CERTIFICAMOS QUE: El
presente Trabajo de Graduacion denominado: DISENO DE UN SISTEMA
INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015 Y
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD NTS ISO/IEC 17020:2012;
APLICABLE A LA UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION Y BUENAS
PRACTICAS. DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS. Previo a la
obtencion del grado de MAESTRA(O) EN SISTEMAS INTEGRADOS DE
GESTION DE CALIDAD: ha sido elaborado por los maestrantes Licda. Verena
Yadira Carrillo e Ing. Moisés Alejandro Zaldafia Amaya, documento que
cuenta con un proceso riguroso de revision metodologica, académica y
profesional, por tanto, se encuentra apto para su presentacion y publicacion.

Ciudad Universitaria, San Salvador. Junio 2021.

‘|o César Valle Valdez. Msc.
Director MASIG

Secretario: Ing. Luis Rogelio Miranda Khalil, Msc.

il -

Vocal: Ing. Carolina Lissete Nuila de Benavides, Msc.



Piginalde2

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR (&)
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS > L

LUGAR Y FECHA : San Salvador, 21 de septiembre del 2022
RAMO : Ministerio de Educacion
DEPENDENCIA : Universidad de El Salvador, Facultad de Ciencias Econdmicas

TIPO DE ACUERDQ : RATIFICACION DE ACTA
NUMERO DE ACUERDO: SEISCIENTOS CINCUENTA Y CINCO DE JUNTA DIRECTIVA

Para su conocimiento y efectos legales consiguientes transcribo acuerdo tomado en Sesion
Ordinaria No.27-2022, periodo 2021/2023, de Junta Directiva de la Facultad de Ciencias
Econémicas, celebrada el dia miércoles veintiuno de septiembre del afio dos mil veintidés.

PUNTO VI - 6.9 RATIFICACION DE RESULTADOS DEL TRABAJO DE GRADUACION DEL
A DE EVALUACION N°3. EGRESADOS MASIG- NDIENTE AL

Conocida la solicitud de ratificacién de resultados del Trabajo de Graduacion del Acta de
Evaluacion N°3 Egresados MASIG, correspondiente al afio 2022, presentado por el Msc. Julio
César Valle Valdez, Coordinador de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad
(MASIG).

Luego de verificar que el acta contiene los datos pertinentes y con base en los Articulos 35 y 36
literal “e” del Reglamento General de la Ley Organica de la UES y Art.48 inciso tres Reglamento
General del Sistema de Estudios de Posgrado de la UES.

Junta Directiva con 5 votos a favor de los miembros propietarios presentes ACUERDAN:

Ratificar los resultados del Trabajo de Graduacion del Acta de Evaluacion N°.3 correspondiente
al afto 2022, de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad, segin detalle:

ACTA N° 312022
FECHA DE ““fgsss"f cagNe | TEMADE TRABAJODE NOTA TRIBUNAL
EXAMEN | coanaunos GRADUACION GENERAL EXAMINADOR
mum:emcE E
LIC. JULID CESAR
DISERO DE UN SISTEMA
VERENA INTEGRADO DE GESTION VALLE VALDEZ, M.Sc.
YADIRA DE LA CALIDAD NTS IS0
CARRILLO | CCO7i11 | 90012015 Y EVALUACKON | 824 e
DE LA CONFORMIDAD
NTS ISOVEC 17020:2012, ING. LUIS ROGELIO
161082022 L2012, MIRANDA KHALIL,
APLICABLE A LA UNDAD Y
MOISES DE INSPECCICN, :
ALEJANORO | ZA18015 FISCALIZACION Y 828
ZALDARA BUENAS PRACTICAS, VOCAL
AMAYA DIRECCION NACIONAL DE ING. CAROLINA
MEDICAMENTOS® LISSETE NUILA DE
BENAVIDES, M Sc.

vii



viii

Pigina 2de 2

Lo que comunico a usted para su conocimiento y efectos legales consiguientes.
Atentamente,
“HACIA LA LIBERTAD POR LA CUL




AGRADECIMIENTOS

A los que nos acompafiaron e hicieron posible esta experiencia académica, especialmente a los
gue nos motivaron y nos compartieron sus experiencias y conocimientos; a las instituciones que
nos apoyaron, dieron apertura y aceptaron formar parte de nuestro equipo de trabajo. A todos,
gracias por creer y permanecer con nosotros, estamos convencidos que los vinculos de amistad

que hemos construido perduraran.

“«“

0 solo no hubiéramos sido nada sin ustedes, sino con toda la gente que estuvo a
nuestro alrededor desde el comienzo; algunos siguen hasta hoy. ;Gracias totales!”

(Gustavo Cerati 1959-2014)

Verena y Alejandro



INDICE DE CONTENIDO

INDICE DE FIGURAS ..ottt es st s sttt ssassssssas s assas s s ssss s saesanssssesssaasasssnsnnassanens Xii
INDICE DE TABLAS........eeeeeeeeee ettt ettt ae st an et s et esassensenan xiii
INDICE DE GRAFICOS ...ttt st st st s st esassnsenan Xiv
INDICE DE ANEXOS .....otieeieeeeeeteeeeeeeteeee s teseesesass s sesse st sas s e ssssssassassssassassssssssssssssssasssssssessssassesassassssassanseses Xiv
INDICE DE APENDICES ......ooovieeveeeteteeee e eseeee et sas s aes s tas st s ssassessesss s ssssas s ssssss s sassasssssessssssassssasnansanens XV
RESUMEN EJECUTIVO ...ttt sttt ettt st st et e sbe e sbe e st sabesbeenbeenas xvi
INTRODUGCCION ..ottt sttt sas s assass s st s sassssesssssssssassansssanennens xvii
CAPITULO I: MARCO REFERENCIAL ..ottt seses st s ssns s sessesssssnas s sasanes 1
1.1 Planteamiento del ProbIEMA..........c.ocveiiiieiceeeeeee et s st s 1
111 Descripcion o antecedentes de situacion problematica (Diagndstico).........ccceeeeevevveevevvennenen. 1
1.1.2 Definicion (formulacion) del problema ..o 6
1.1.3 Sistematizacion (problematizacion) del problema...........coeevereiinennenneseeeees 6
1.2 ODJEIVOS ...ttt b st b ettt et h bbbttt et neea e a e b e nen 9
1.2.1 ODJELIVO GENEIAL.....veeeeeiieeieie ettt e st e st e s be e b e sbeesaesbesasantesseeasestaennans 9
1.2.2 ODJEtIVOS ESPECTTICOS ...cvvieieiicteeieste ettt e e s te s be e esbeera e besteensesreeasesteennens 9
1.3 JUSEIFICACTON ...ttt nne e 11
1.4 Formulacion de hipOtesis 0 SUPUESLOS .....cc.evereereerireriesteriesieseeeeseeteere e saestesse e e se e seesessa s 12
1.4.1 HIPOLESIS GENETAL ...ttt sttt e s be e e e beeasebeebeearasteesnans 12
1.4.2 HIPOtESIS BSPECITICAS ... .veetictieeiectiee ettt ettt sttt te e e be e ae et e sbeeabasreesnens 12
1.5 Variables de INVESTIGACION .........cceeciiiiicieticeectec ettt sttt et et s be e e besaeenes 13
1.6 FUNDAMENTOS BLICOS ...ttt ettt 14
1.7 Viabilidad del trabajo de graduaCion. ............c.coueveieieiieieseeeeee e 15
1.8 Dificultades y limitaciones (Preliminares)........cccveeeeieeeiiieece ettt sre e 16
CAPITULO 11: MARCO TEORICO ....ooiveeteeeeteeee e vesissssesaeses s ssassss s sesassassasas s sas e 17
2.1 Marco de anNtECEABNTES..........ccuiuiiriiiiee ettt s 17
2.2 Y T oTo oo 1 01=] o) U | RSP RRPPT 21
2.3 Marco de teoria fundamental .............cccoveeiiirieciec s 25
231 Requisitos conformes NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 ........ccccevveceerennene 25
2.3.2 EStructura doCUMENTAL .........c.ooieiiriiiiitee e e 29
2.3.3 Procesos fundamentales del SISLEMA..........ceouririiiriiiniinecceee e 30
234 Competencia técnica en conformidad a la norma NTS ISO/IEC 17020:2012 .........c.cccueueee. 31

2.35 Imparcialidad, Independencia y confidencialidad ...........cccooceeierieeninieiereee e 32



Xi

2.3.6 Normas Internacionales 1SO, NOrmas ISO/IEC. ......uvev ettt e s 33
2.3.7 Normas de integracion PAS 99 Y UNE 66177 ........ccecieieviiieiesieceeeieseeeesteseeeesvee e sreennens 34
2.3.8 Sistemas integrados de gestion (SIG) ......cuvueerieuirieirieirieeer e 35
2.3.9 Ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, ACIUAI) ......cccccovveeierereereee e e 36
2.3.10  Evaluacion de 1a Conformidad. ..........cccoeereirieinieinieinciee ettt 37
2.3.11  Clasificacidon de organismos de iNSPECCION .......c.ccvevveiiieieriieececeeeee et 38
2.3.12  Beneficios de Integrar Sistemas de GESLION..........c.cceveeieriiteecieceeeee et 40
2.4 MAICO LEGAL......eeieietieteteeeee ettt st neenan 41
24.1 Fortalecimiento de la Regulacion Sanitaria. ..........coccceveerieenieinieinieeeeseeee s 41
2.4.2 Reglamento TECNICO SAIVAUOIEMAI0. .......ccuevuiivieiicectereeee et rnens 41
2.4.3 Marco NOrMAtiVO [€QAIES. .......ccviiieieceeeeeee et sttt s be e reernens 41
2.4.4 Otros documentos normativos legales Y tECNICOS .....c.ccvevveiieeierieceeece e 42
2.4.5 Certificacion como Autoridad Reguladora Nacional (ARN).........ccoeireineeneiinenereeeeeene 45
CAPITULO 111: MARCO METODOLOGICO ..o s 47
3.1 TIPO A€ INVESLIGACION.......eitieieiectececte ettt ettt s e et e b e e sa e te e baesbesteenaebesnnenes 47
3.2 Enfoque 0 ruta de 1a iNVESTIGACION.........ccueiiiiieeiecieceeeeeese ettt 47
3.3 AICANCE O TIPO UE ESTUIO......euieieeiriiiteietet ettt sbe e nes 48
3.4 El M&todo de INVESTIGACION.........cceeuiieiieiiicee ettt 49
35 DisSefio MELOAOIOGICO ....cviveieeieeieeieieee ettt sttt st a e seeseeaesreanas 50
3.6 Determinacion de poblacion Y MUESEIA ........c.eccviiieieiieeeeceee ettt 51
3.6.1 Unidad de analisis Y PODIACION ..........ccueeieiiiciieeceeeeeeese ettt 51
3.6.2 Disefio de la muestra (Unidad MUESEFAL) .......ccecviririerieieeseeer e 52
3.7 Fuentes, técnicas e instrumentos de recoleccion de datos ............cccoveveerrrrcinnneccnereeenes 54
3.7.1 Niveles de informacion del Marco tEOMCO ........c.cveireirieiriere s 54
3.7.2 Fuentes de INFOrMACION ......c.ooveiiiiiieiree e 55
3.7.3  Tecnicas e instrumentos de recolecCion de datos ...........cocoeveerererreinienineeeseeseeeseeseeeas 57
3.74 Matriz metodoldgica variables, técnicas € INStrUMENTOS ........ccveveeeeeereeriieriereeeeee e 58
3.7.5  Tabulacion de datos y analisis de la iNfOrmacion .............ccocuevveveeiiieeseceseeeee e 58
3.7.6 Matriz metodoldgica de consistencia de 1a iNVestigacion............ccveveeverererenereeeeee e 59
3.8 Redaccion y presentacion de reSUItAt0S .......c.eveveirererieriererie et nas 59
381 Evaluacion de Objetivo Especifico 1: Cumplimiento de requiSitos. ........c.cccvererererereeennnne. 59
3.8.2 Evaluacion de Objetivo Especifico 2: Estructura documental.............ccccoeevievievieieeeecennenne. 80
3.8.3 Evaluacion de Objetivo Especifico 3: Competencia teCnica. ........cccceeveverevierierieieeeeeeeeene 87



xii

3.84 Evaluacién de Objetivo ESPECITiCO 4: PrOCESOS. .....cccvevveeeeriicreeienieeeesieseere e ersetesveesesreennas 90
3.85 Evaluacién de Objetivo Especifico 5: Imparcialidad e independencia...........cccceeeveeeevvennenen. 95
CAPITULO IV: PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION .......ccooovvvvuernnne 102
4.1 Integracion documental de los sistemas de gestion del sujeto de estudio..........c.cccceeerunee. 102
4.1.1 Matriz de relacién de normas de referencia y productos del SIG..........cccooevvecereeeecieeneene 103
4.1.2 Matriz de evaluacion de documentacion a mantener y CONSEIVar .........cceeevveecverieereerveseeenns 103
4.2 Plan de accion para la integracién documental de los sistemas de gestion...........cccceeveneene. 104
4.3 Disefio de planes de accion por objetivos de investigacion ............c.cceveereeneeneencenienens 106
4.4 Productos propuestos de 1a iNVESTIGACION .......c.coeireirerineeeeere s 110
44.1 Propuesta de Politica Integrada de GESHION .........ccevuieeeviiieeeeeeee e 112
4.4.2 Propuesta de objetivos del Sistema Integrado de GeStioN ..........ccccevveveeceneseene e 114
4.4.3 Propuesta de Manual de Sistemas Integrados de Gestion..........cccceeveveeceereseeneseeeecre e 117
444 Propuesta de Plan de formacion para inspectores de [a UIFBP ..........ccccoceovirninncnieenenne. 126
445 Revision de [0S Mapas d& PrOCESOS ........cerueuerieuerieririeiirieisieesieestee sttt sae e e e 126
4.4.6 Propuesta de Manual de procedimientos de UIFBP ..o 128
4.5 Cambios en la UIFBP de la DNM a 2 afios de la investigacion ...........ccccceceeveeveieeciesieennnns 130
4.6 Propuesta econdémica para implementacion............cccvereeririneenieese s 131
CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES........cooveveeeeeeeieeeeeseeerseseesessnens 132
5.1 CONCIUSIONES ...ttt ettt 132
5.2 RECOMENUACIONES ...ttt ettt n e ne e 134
521 Recomendaciones a la UIFBP de 1a DNIM. ......c.cooiiiiniiniineiceeeeeeee e 135
5.2.2 Recomendaciones a instituciones homologas a la DNM...........ccccveieiiinenesieniceeeeeseeins 136
REFERENCIA BIBLIOGRAFICA ...ttt sss s sssnss s anessnens 137
BIBLIOGRAFIA. ...ttt sttt s s s s sansasansanens 138

INDICE DE FIGURAS

Figura 1. Organigrama de la DNM

Figura 2. Arbol de problemas de Sistematizacion en UIFBP de la DNM. 7

Figura 3. Ubicacién geografica DNM

Figura 4. Arbol de Objetivos de la investigacion 10
Figura 5: Ciclo PHVA 37
Figura 6: Esquema de la poblacién sin muestra 53
Figura 7: Andlisis del contexto 120

Figura 8: Mapa de Procesos 127




INDICE DE TABLAS

xiii

Tabla 1. Matriz variables de investigacion e indicadores. 13
Tabla 2. Requisitos de la norma PAS 99:2012, NTS 1SO 9001:2015y NTS ISO/IEC 17020:2012. 36
Tabla 3. Clasificacion de Organismos de Inspeccion, segun NTS ISO/IEC 17020:2012. 39
Tabla 4: Tipos de estudio de la investigacion. 49
Tabla 5: Métodos de investigacién y sus caracteristicas. 50
Tabla 6: Determinacion de unidad de analisis, poblacién y muestra 52
Tabla 7: Niveles de informacién de Marco teorico 55
Tabla 8: Fuentes de informacion. 56
Tabla 9: Técnicas e Instrumentos para captar informacion primaria. 57
Tabla 10: Técnicas e instrumentos para captar informacién secundaria. 58
Tabla 11: Criterios de calificacion de la lista de verificacion. 60
Tabla 12: Cumplimiento requisito 4 NTS ISO 9001:2015 62
Tabla 13: Cumplimiento requisito 5 NTS ISO 9001:2015 63
Tabla 14: Cumplimiento requisito 6 NTS I1SO 9001:2015. 64
Tabla 15: Cumplimiento requisito 7 NTS ISO 9001:2015 65
Tabla 16: Cumplimiento requisito 8 NTS ISO 9001:2015. 67
Tabla 17: Cumplimiento requisito 9 NTS ISO 9001:2015 68
Tabla 18: Cumplimiento requisito 10 NTS ISO 9001:2015 69
Tabla 19: Cumplimiento requisito 4 NTS ISO/IEC 17020:2012. 72
Tabla 20: Cumplimiento requisito 5 NTS ISO/IEC 17020:2012. 73
Tabla 21: Cumplimiento requisito 6 NTS ISO/IEC 17020:2012. 74
Tabla 22: Cumplimiento requisito 7 NTS ISO/IEC 17020:2012 75
Tabla 23: Cumplimiento requisito 8 NTS ISO/IEC 17020:2012. 77
Tabla 24: Cumplimiento al anexo A NTS ISO/IEC 17020:2012. 78
Tabla 25: Estructura documental de la DNM 81
Tabla 26: Documentacion no conforme NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 86
Tabla 27: Parametros de evaluacion de competencia de inspectores. 87
Tabla 28: Relacién de procesos de la DNM con la UIFBP. 90
Tabla 29: Procesos y Sub procesos de la UIFBP de la DNM. 93
Tabla 30: Evaluacién del requisito 4 de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012 96
Tabla 31: Plan de accién para la integracion de sistemas de gestion. 105
Tabla 32: Plan de Accién Objetivo Especifico 1 107
Tabla 33: Plan de Accién Objetivo Especifico 2 108
Tabla 34: Plan de Accién Objetivo Especifico 3 109
Tabla 35: Plan de Accidn Objetivo Especifico 4 109
Tabla 36: Plan de Accién Objetivo Especifico 5 110
Tabla 37: Entregables Propuestos de la investigacion. 111
Tabla 38: Cumplimiento de la politica propuesta con los requisitos de las normas de referencia. 113
Tabla 39: Grado de cumplimiento de la politica de sistemas integrados de gestién. 114
Tabla 40: Relacién entre los objetivos del sistema integrado de gestion y la politica integrada. 116




Xiv

Tabla 41: Relacién del ciclo PHVA y las normas de gestion de referencia de la investigacion. 118
Tabla 42: Listado de procedimientos propuestos del manual de procedimientos 128
Tabla 43: Propuesta econémica para el disefio del SIG. 131
INDICE DE GRAFICOS
Gréfico 1: Cumplimiento de requisitos de la norma NTS 1SO 9001:2015 61
Gréfico 2: Cumplimiento requisito 4 NTS I1SO 9001:2015 62
Gréfico 3: Cumplimiento requisito 5 NTS 1SO 9001:2015 63
Gréfico 4: Cumplimiento requisito 6 NTS 1SO 9001:2015 65
Gréfico 5: Cumplimiento requisito 7 NTS 1SO 9001:2015 66
Gréfico 6: Cumplimiento requisito 8 NTS 1SO 9001:2015 67
Gréfico 7: Cumplimiento requisito 9 NTS I1SO 9001:2015 68
Gréfico 8: Cumplimiento requisito 10 NTS ISO 9001:2015 70
Gréfico 9: Cumplimiento de requisitos de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012. 71
Gréfico 10: Cumplimiento requisito 4 NTS ISO/IEC 17020:2012 72
Gréfico 11: Cumplimiento requisito 5 NTS ISO/IEC 17020:2012 73
Gréfico 12: Cumplimiento requisito 6 NTS ISO/IEC 17020:2012 74
Gréfico 13: Cumplimiento requisito 7 NTS ISO/IEC 17020:2012 76
Gréfico 14: Cumplimiento requisito 8 NTS ISO/IEC 17020:2012 77
Gréfico 15: Cumplimiento al anexo A NTS ISO/IEC 17020:2012 79
Gréfico 16: Distribucion de la estructura documental de la DNM 82
Gréfico 17: Estado de documentos de la UIFBP de la DNM 82
Gréfico 18: Estructura documental de la UIFBP. 83
Gréfico 19: Conformidad documental NTS 1SO 9001:2015 84
Gréfico 20: Conformidad documental NTS ISO/IEC 17020:2012 85
Gréfico 21: Nivel de competencia de los inspectores de la UIFBP 88
Gréfico 22: Nivel de competencia inspector de vigilancia de mercado 89
Gréafico 23: Nivel de competencia inspector de buenas préacticas 89
Gréafico 24: Nivel de competencia inspector de establecimientos farmacéuticos 90
Gréfico 25: Relacién entre los procesos de la DNM y la UIFBP 93
Gréfico 26: Procesos y Sub procesos de la UIFBP 94
Gréfico 27: Nivel de Imparcialidad, Independencia y Confidencialidad de la UIFBP 99
Gréfico 28: Conformidad del requisito 4 de la Norma NTS ISO/IEC 17020:2012 100




XV

INDICE DE ANEXOS

CAPITULO |

ANEXO 1: CARTA DE ATENCION AL SUJETO DE ESTUDIO MASIG

ANEXO 2: CARTA DE VIABILIDAD CONSENTIMIENTO INFORMADO SUJETO DE ESTUDIO

ANEXO 3: CARTA DE VIABILIDAD METODOLOGICA DEL TRABAJO DE GRADUACION

CAPITULO IV

ANEXO 4: MAPA DE MACRO PROCESO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

INDICE DE APENDICES

CAPITULO |

APENDICE 1: MATRIZ DIAGNOSTICA DE PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

APENDICE 2: MATRIZ DE CONSISTENCIA MARCO REFERENCIAL

APENDICE 3: CARTA COMPROMISO DE VIABILIDAD TECNICA

CAPITULO 111

APENDICE 4: MATRIZ INTEGRAL METODOLOGICA DE VARIABLES

APENDICE 5: MATRIZ METODOLOGICA DE CONSISTENCIA DE LA INVESTIGACION

APENDICE 6: LISTA DE VERIFICACION

APENDICE 7: MATRIZ CRUZADA OSA

APENDICE 8: LISTA DE VERIFICACION DOCUMENTAL NTS 1SO 9001:2015 Y NTS ISO/IEC17020:2012

APENDICE 9: HERRAMIENTA DE EVALUACION DE INSPECTORES

APENDICE 10: RELACION DE MACROPROCESOS Y PROCESOS DE LA DNM CON LA UIFBP

CAPITULO IV

APENDICE 11: MATRIZ DE RELACION DE NORMAS DE REFERENCIA Y PRODUCTOS DEL SIG

APENDICE 12: MATRIZ DE EVALUACION DE DOCUMENTACION A MANTENER Y CONSERVAR

APENDICE 13: LISTADO DE PRODUCTOS DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

APENDICE 14: MATRIZ DE RELACION METODOLOGICA Y PLANES DE ACCION

APENDICE 15: MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

APENDICE 16: PLAN DE FORMACION PARA INSPECTORES DE LA UIFBP

APENDICE 17: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS




XVi

RESUMEN EJECUTIVO

La regulacion de los productos farmacéuticos mejora la calidad de vida de los consumidores,
garantizando la accesibilidad y disponibilidad, desde el afio 2012 la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM), es la autoridad sanitaria competente para autorizar inscripcion,
importacion, fabricacion, control de precios y la cadena de distribucion, a través de la Unidad
de Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Practicas (UIFBP) se realizan diligencias de inspeccién
y conformidad al marco regulatorio nacional e internacional en cuanto a la elaboracion,
almacenamiento y distribucion de medicinas y otros afines, la institucion trabaja conforme a un
sistema de Gestion de Calidad no certificado.

La DNM tiene un Sistema de Gestion de Calidad implementado segun la norma NTS I1SO
9001:2015 que incluye todas sus unidades administrativas y técnicas que se estructura con
procedimientos, herramientas para registro de actividades, filosofia institucional, manuales de
gestion, programas de auditoria y otros documentos relacionados a los requisitos del estandar
pero no esta certificado, por otra parte la UIFBP cuenta con procedimientos y herramientas para
el desarrollo de las diligencias de inspeccién, sin embargo, no estan de acuerdo a los requisitos
establecidos en la norma NTS ISO/IEC 17020:2012, por lo anterior, no se garantiza que el
organismo de inspeccion obtenga un sistema de gestion que permita asegurar la calidad de los
servicios que proporciona a los regulados.

La falta de un disefio de Sistema Integrado de gestion de las normas de referencia no hace
posible su implementacion, por consiguiente la investigacion es trascendental para lograr que
se reconozca a la DNM como una de las instituciones publicas con mayores avances en el tema
de integracion de sistemas de gestion, que trabaja para robustecer sus capacidades regulatorias
y permite a sus regulados alcanzar mejores estandares de calidad en la produccion, generando
asi mayor confianza a nivel nacional e internacional, mediante las oportunidades econémicas
por medio de las exportaciones, la diversificacion de productos para nuevos mercados, y el
fortalecimiento de la prestacion de servicios.

No obstante al implementar la estructura del disefio de un Sistema Integrado de Gestion de las
normas NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 generard confianza en sus
procedimientos para desarrollar las actividades de Evaluacion de la Conformidad que realiza la
UIFBP, contribuyendo a mejorar la calidad de los servicios que proporcionan al regulado,
incorporando beneficios en el desarrollo de las actividades que interactlan entre si, las cuales
deben gestionarse sistémica y coherentemente, de tal forma que permita el cumplimiento de los
objetivos, la DNM estd comprometida con la sociedad a la mejora constante, con la
implementacion de un disefio de Sistema de Gestion Integrado la organizacion ratifica la
optimizacion en sus procesos de manera mas eficiente, a fin de demostrar competencia técnica
que les permita producir resultados confiables que satisfagan las necesidades y expectativas de
las partes interesadas del organismo de inspeccion.
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INTRODUCCION

La disminucion del riesgo sanitario con eficacia se logra mediante la ejecucion del principio de
prevencion a lo largo de todo el proceso de produccion, elaboracion, almacenamiento,
distribucion, preparacion y comercializacion para consumo o uso de los productos regulados
por la Ley de Medicamentos y su Reglamento General, la Direccion Nacional de Medicamentos
(DNM) como agencia reguladora nacional es responsable de vigilar el comportamiento de todo
este sistema a traves de la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Practicas (UIFBP), por
medio de la realizacion de actividades de inspeccién, seguimiento a las inspecciones con el
objetivo de concluir todas las etapas de un proceso en especifico, y la aplicacion de los requisitos
juridicos y normativos aplicables, por lo tanto, la propuesta disefio de un sistema integrado de
gestion de calidad y evaluacion de la conformidad permitira a la UIFBP tener un aporte valioso
para implementar a fin de mejorar sus procesos. Su contenido esta estructurado de la siguiente
manera:

EI CAPITULO I denominado Marco Referencial, enmarca mediante un diagndstico preliminar,
el eje principal de la investigacién. Este apartado plantea y define el problema por resolver de
integrar sistemas de gestion de la calidad y evaluacion de la conformidad, preguntas y
delimitaciones de la investigacion, su justificacion, objetivos y formulacién de hipotesis.
Ademas, contiene el disefio y herramientas metodoldgicas como: segmentos definidos de unidad
de analisis, poblacion y muestras; con sus indicadores y variables, los métodos, técnicas, fuentes
e instrumentos para captar y analizar los datos obtenidos. Se concluye con algunas dificultades
y limitaciones propias de este estudio.

El marco tedrico de esta investigacion se expone en el CAPITULO II, proveniente de una
literatura relacionada y de fuentes veridicas. Su contenido se elabora en un estudio de sistemas
integrados de gestion con enfoque a la UIFBP para que trabaje de manera integrada sus sistemas
de gestion de acuerdo a las normas de referencia, que permitirdn ademas contar con una
estructura de procesos actualizada, normalizada y documentada con el fin de asegurar la calidad
de los servicios que se entregan al regulado final y, por otra parte, que garanticen el
mejoramiento continuo a través del monitoreo y control de la gestion por parte de la Unidad de
aseguramiento de la calidad y la alta direccion. Un claro marco teérico conceptual garantiza una
investigacion profunda por su propia naturaleza y un buen diagnoéstico de la investigacion.

EI CAPITULO Il presenta el Diagndstico del sistema de gestion, segunda fase en su proceso,
pero primera en su etapa operativa, con un alcance que supera la simple recopilacion y analisis
de datos. EIl objetivo de su analisis es examinar, definir y valorar detallada y rigurosamente de
forma metodoldgica mediante herramientas estratégicas (Diagnoéstico interno y externo); las
dificultades actuales y tendencias, como oportunidades de mejora que desafian al tener un
sistema integrado de gestion en la UIFBP. Como tarea fundamental se orienta en sus causas
fundamentales con la finalidad de descubrir los factores y las fuerzas que ocasionan la
problematica, refutando hipdtesis y justificando propuestas de fortalecimiento.
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La propuesta de este trabajo de graduacion se enmarca en el CAPITULO IV, como un proyecto
realizable mediante el manual de sistema integrado de gestion que se fundamenta en los
requisitos de las normas de referencia, consistente en el disefio de un sistema integrado de
gestion; lo cual se convierte en elemental para la implementacion del mismo en la UIFBP. El
centro de la propuesta incluye un conjunto de documentos en concordancia con los requisitos
de gestion de calidad y evaluacion de la conformidad que contribuye a que la UIFBP al
implementar el disefio de un Sistema Integrado de Gestion de las normas de Gestion de Calidad
NTS ISO 9001:2015 y Evaluacion de la Conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012 generara
confianza en sus procesos y procedimientos para desarrollar las actividades de Evaluacion de la
Conformidad que realiza la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Précticas de la DNM.

Finalmente, El CAPITULO V enuncia en primer orden las CONCLUSIONES; argumentos
importantes y fundamentales que relacionan la problemética de la falta de un sistema integrado
de gestidn, juntamente con los resultados y aportes obtenidos de este estudio; las que responden
a las interrogantes e hipdtesis formuladas de la investigacion. En seguida se presentan
las RECOMENDACIONES, que recogen el espiritu de la propuesta, con aportes, estrategias y
proyecciones orientadas a fortalecer la gestion operativa en la UIFBP.

En la redaccion de este documento, se ha realizado un importante esfuerzo de sintesis, para
destacar los aspectos mas significativos; sin embargo, con la finalidad de documentar y ofrecer
una visién mas amplia de esta investigacion, se integran un conjunto de anexos y apéndices, que
permiten profundizar y disponer de herramientas para su andlisis. Ademas, debido a su compleja
naturaleza, se presenta un marco conceptual que atesora un conjunto de conceptos, definiciones,
nociones y concepciones para una mejor comprension de este trabajo de graduacion.

Maestrantes MASIG

Ciudad universitaria, San Salvador. Junio 2021



1. CAPITULO I: MARCO REFERENCIAL

El Marco Referencial permite concretar el planteamiento del problema y se argumentan las
razones o causas que dan lugar al problema de investigacion, formulando interrogantes para
construir una matriz diagndéstica del planteamiento del problema que servird como base para

plantear los objetivos y demas elementos de la investigacion.

En el presente documento se detalla la metodologia de estudio de la situacion actual en Unidad
de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas (UIFBP) de la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM) por medio de la observacion de las actividades y entrevistas al personal

seleccionado como muestra.

1.1 Planteamiento del problema

La investigacion es una tarea dirigida a la solucién de los problemas. La primera etapa es reducir
el problema a términos concretos y explicitos y donde formular el problema de investigacion
como primer peldafio del proceso investigativo, es una interrogante que inquieta al investigador

y que clama respuestas.

Seglin Méndez Alvarez, C. (2006: p.160), estructura el problema de investigacion de la siguiente
manera: “Plantear un problema significa exponer todas las razones (argumentos) por las cuales
se le considera un problema”. En el planteamiento del problema se describe la problematica,

formula, sistematiza y contiene una matriz diagnéstica del problema.
1.1.1 Descripcién o antecedentes de situacion problematica (Diagnoéstico)

El desarrollo de la problematica de la investigacidn; significa poner en orden todos los elementos
0 causas que originan el problema. La descripcién de una problemaética, advierte que esta
ocurriendo (problema principal), por qué esta ocurriendo (causas) y que es lo que esto esta

ocasionando (efectos o consecuencias).

La Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) fue creada mediante Decreto Legislativo No.
1008 publicado en el Diario Oficial numero 43, tomo 394, de fecha 2 de marzo de 2012, es una
entidad gubernamental de tipo autdnoma y esta regida bajo la Ley de Medicamentos (LM) de la

Republica de El Salvador.



La DNM es la entidad responsable del control de la calidad de los medicamentos, que asegurara
la accesibilidad, disponibilidad, eficiencia, seguridad y el precio disponible para el regulado® Su
marco basico de accion es la Ley de Medicamentos, donde se establece la formacién de una
estructura organizativa que orientan al cumplimiento de los objetivos institucionales planteados

en la Vision, Misién y los valores de la institucion.
MISION

Somos la Entidad rectora, publica-autbnoma 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 poblacion y propiciar

el mejor precio para el usuario publico y privado; asi como su uso racional.
VISION

Ser una autoridad reguladora competente a nivel nacional y referente regional que vigila la
calidad de los productos para la salud, afin de garantizar su acceso, seguridad y eficacia,

participando activamente en la formacién de una cultura de uso racional de medicamentos.
VALORES

e Supremacia del interés publico

e Honestidad

e Integridad
e Legalidad
e Respeto

e Trabajo en equipo.
e Transparencia.

e Compromiso.

e Confidencialidad.
e Eficiencia.

e Eficacia.

1 Todas las instituciones pUblicas y auténomas incluidas el Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS) y a
todas las personas naturales y juridicas privadas.



Figura 1. Organigrama de la DNM
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Las actividades de la DNM estéan establecidas en el articulo 6 del decreto ley 1008 de 2012 -
Ley General de medicamentos y el decreto 245 de 2013, sobre las instituciones publicas y
autonomas, incluido el Instituto Salvadorefio del Seguro Social y a todas las personas naturales
y juridicas privadas que se dediquen permanente u ocasionalmente a las actividades que se

describen en la LM.

En particular las siguientes actividades de inspeccidn relacionadas con la UIFBP, estan iteradas

en el mismo orden establecido en la Ley de Medicamentos (2012: p.5-6)

c) Autorizar la apertura y funcionamiento de todo tipo de establecimiento que se
dedique permanente u ocasionalmente a las actividades descritas en el articulo 2
(investigacion y desarrollo, fabricacidn, importacidn, exportacion, distribucion,
transporte, almacenamiento, comercializacion, prescripcion, dispensacion,
evaluacion e informacion de medicamentos y productos cosméticos de uso

terapéutico) de la presente Ley.

n) Garantizar que las auditorias se practiquen oportunamente y correspondan a los

periodos indicados.

p) En coordinacion con la Defensoria de Proteccion al Consumidor, supervisar los
precios de venta de los medicamentos en los establecimientos autorizados en el

articulo 2 (dos) de la presente Ley.

s) Supervisar las condiciones de almacenamiento, distribucion, transporte y expendio

de los medicamentos en los establecimientos autorizados;

En consecuencia, a lo anterior, con la ley de medicamentos se amplid la cobertura de salud en
el pais, beneficiando a la poblacidn, principalmente a los mas pobres, al haber provocado una
reduccion considerable en los precios de los insumos médicos, lo que permitio garantizar el
abastecimiento de la ciudadania y contar con productos farmacéuticos de mayor calidad,
regulados y monitoreados continuamente. La labor que desempefia la DNM ha permitido a la
industria farmacéutica estar consciente sobre el cumplimiento de las regulaciones y normativas
que rigen a los productos descritos en la LM y de la planeacion estratégica de la institucion con

el fin de cumplir con el objeto de su ley.



La DNM posee asistencia de personal técnico que forman parte de la UIFBP, lo que permite un
grado de especializacion en el campo farmacéutico para el ejercicio de sus funciones de acuerdo
a métodos de inspeccion en correspondencia a verificar los requisitos establecidos en los
Reglamentos Técnicos Centroamericanos (RTCA) que son aplicados por la UIFBP listados en

el apartado 2.4.4 Otros documentos normativos legales y técnicos.

La Unidad de Inspeccién Fiscalizacién y Buenas Practicas cumple con todas las inspecciones
necesarias para garantizar la eficacia, seguridad y uso racional de los medicamentos, cosméticos,
productos higiénicos, insumos medicos, gases medicinales y sustancias quimicas a través de la
verificacion de la reglamentacion legal y técnica aplicable.

Funciones:

— Realizar inspecciones periddicas a todas las instituciones publicas, privadas y autbnomas
objeto del &mbito de aplicacion de la Ley de Medicamentos.

— Supervisar las condiciones de almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de
los medicamentos en los establecimientos autorizados.

— Verificar buenas practicas de manufactura de productos farmacéuticos, gases
medicinales, insumos médicos y cosméticos.

— Verificar buenas practicas de establecimientos, traslados y aperturas de los mismos.

— Hacer inspecciones por denuncias o avisos de usuarios o poblacion en general.

— Colaborar con las otras entidades del Estado con las inspecciones que soliciten.

— Coordinacién con la Defensoria del Consumidor supervisar precios de venta en los
establecimientos autorizados.

— Dar seguimiento a las alertas de calidad nacional e internacional de los medicamentos.

— Dar seguimiento a solicitudes de inspeccion de medicamentos controlados o donados.

— Verificar que los medicamentos cuenten con registro sanitario.

Si bien la DNM implementa el Sistema de Gestion de la Calidad conforme a NTS ISO
9001:2015 no es una institucion certificada; por otra parte, la UIFBP de la Direccion Nacional
de Medicamentos cuenta con procedimientos y herramientas para el registro de actividades de
inspeccion, sin embargo, no cumplen con los requerimientos de la norma de Evaluacion de la
Conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012.



1.1.2 Definicién (formulacién) del problema

Después de la descripcion de la situacion problemética de investigacion, se formula el
planteamiento del problema en forma de pregunta, considerando el alcance delimitado para el

tema de la investigacion.

¢Como incorporar los sistemas de gestion de las normas NTS ISO 9001:2015 y
NTS ISO/IEC 17020:2012 para incrementar la eficiencia de los procesos en UIFBP
de la Direccion Nacional de Medicamentos?

1.1.3 Sistematizacion (problematizacion) del problema

Para realizar la sistematizacion, hay que descomponer la pregunta planteada en pequefas
preguntas. Por consiguiente, las respuestas a las interrogantes que se formulan deben permitir
al investigador responder al problema de investigacion. Cada duda formulada debe tener en su
contenido variables del problema planteado, con lo cual se orienta la formulacion de objetivos

e hipdtesis del estudio.

Del planteamiento del problema, se advierte la siguiente sistematizacion:

1. ¢(Cual es el grado de cumplimiento de requisitos de los Sistemas de Gestion de
Calidad y Evaluacion de la Conformidad NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC
17020:2012 en UIFBP de la DNM?

2. ¢COmo se estructuraria la documentacién de un Sistema Integrado de Gestion de las
normas de referencia?

3. ¢Cual es el nivel de competencia del personal técnico para cumplir con los requisitos
del sistema integrado de gestion de las normas de referencia?

4. ¢Cudles son los procesos fundamentales que conforman los sistemas de gestiéon?

5. ¢Cual es el nivel de imparcialidad, independencia y confidencialidad en UIFBP de
la DNM conforme al estandar NTS ISO/IEC 17020:2012?

Nota: Se incluye en la sistematizacion del problema la pregunta No.5 referida al nivel de
imparcialidad, independencia y confidencialidad del sujeto de estudio con el fin de realizar el
analisis independiente del requisito cuatro de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012, que por la

naturaleza de la DNM se considera en esta investigacion un requisito fundamental.



Arbol de problemas

El arbol de problemas es una técnica que se emplea para identificar el problema central, el cual
se intenta solucionar analizando relaciones de tipo causa-efecto. Para ello, se debe formular la
problematica de modo tal que permita diferentes alternativas de solucién, en lugar de una

solucion unica (Ver figura 2).

Figura 2. Arbol de problemas de Sistematizacion en UIFBP de la DNM.
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Matriz diagnostica de planteamiento del problema

Una matriz metodoldgica integra secuencialmente el diagnéstico preliminar de la problematica
a nivel descriptivo que advierte que esta ocurriendo (problema principal), por qué esta
ocurriendo (sintomas y causas) y que es lo que esto esta ocasionando (efectos o consecuencias),
y luego identificar situaciones futuras al sostenerse la problemética (prondstico). Presentacion
de alternativas a superar la situacion actual (control al prondstico), formulacion y

sistematizacion del problema. (Ver apéndice 1)
Delimitacion de la investigacion

Toda investigacion tiene limites. Para que el estudio sea efectivo, se establece donde, cuando y
hasta cuanto se va a investigar. Ello se conoce como “delimitacion”. Méndez Alvarez, C. (2006:
p.164-165), expone que “en el contenido del planteamiento del problema pueden establecerse
los limites del problema y la investigacion” para este Trabajo de Graduacion se considera la

delimitacion espacial y temporal.
Delimitacion espacial o geografica y temporal

La investigacion se desarrollara en las instalaciones de la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacion
y Buenas Précticas de la Direccion Nacional de Medicamentos, Municipio de Santa Tecla,
Departamento La Libertad en el periodo comprendido entre los meses de julio a diciembre del
afio 2020. (Ver figura 3)

Figura 3. Ubicacion geografica DNM
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1.2 Objetivos

La formulacion de los objetivos es una etapa ineludible del proceso investigativo. Estan
relacionados a los problemas identificados y tienen como fin proporcionar una respuesta
deseada (resolver problemas) como resultado de la investigacion. Deben identificar el tipo de

resultados que se pretende lograr.

1.2.1 Objetivo general

Se denominan amplios o extensos, en ellos se representan los objetivos especificos, y es donde
se logran los resultados. El objetivo viene directamente de la definicion del problema y
constituye el producto de la investigacion. Es lo que se logra al terminar el trabajo. Es necesario

el objetivo, para saber el rumbo que lleva el tema de la investigacion.

Disefiar un Sistema Integrado de Gestion de la Calidad conforme a la NTS ISO
9001:2015 y Evaluacion de la Conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012, para
incrementar la eficiencia de los procesos en UIFBP de la Direccion Nacional de

Medicamentos.

1.2.2 Objetivos especificos

Son los que se investigan y constituyen una parte del logro; estan relacionados con el objetivo
general, por eso solamente se indica lo que se lograra con el estudio de investigacién. Sin
objetivos claros como referencia para aseverar el logro, no se sabra qué tan util resulté la

investigacion. A cada problema formulado corresponde un objetivo.

1. Determinar el grado de cumplimiento de requisitos de los sistemas de Gestion de
calidad y evaluacion de la conformidad NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC
17020:2012 en UIFBP de la DNM.

2. ldentificar la estructura documental de acuerdo a las normas de referencia.

3. Determinar la competencia del personal técnico en cumplimiento con los requisitos
del sistema integrado de gestion de las normas de referencia.

4. ldentificar los procesos fundamentales que formaran parte del SIG.

5. Determinar el nivel de imparcialidad, independencia y confidencialidad en UIFBP
de la DNM conforme al estandar NTS ISO/IEC 17020:2012.
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Arbol de objetivos

El Arbol de Objetivos se relaciona con el arbol de problemas, permite determinar las areas de
intervencion que plantea la investigacion. Cada problema es revisado y convertido en un
objetivo realista. Asi el problema central se convierte en el objetivo general, las causas se

convierten en medios (estrategias para lograr los fines) y los efectos en fines (ver figura 4)

Figura 4. Arbol de Objetivos de la investigacion

Mejora en los procesos
de inspeccion y
evaluacion

Disminucién de costos
de calidad asociados a
reprocesos

Disefiar un Sistema Integrado de Gestién de la Calidad
conforme a la NTS ISO 9001:2015 y Evaluacion de la
Conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012, para incrementar la
eficiencia de los procesos en UIFBP de la Direccion Nacional
de Medicamentos.

Accesibilidad a la informacién
relacionada a los sistemas de
gestion de la organizacion

Estructuracion documental
integral de procesos con forme a
las normas de referencia

Fuente: Elaboracion propia
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1.3 Justificacion

La justificacion indica como los resultados traerdn beneficios. Es la manifestacion de la
importancia en resolver la pregunta planteada y no la investigacion. La implementacion de
sistemas de gestion como herramienta para mejorar los procesos, demuestran el compromiso de

las organizaciones con sus partes interesadas.

Como Organismo de Inspeccion al implementar el disefio de un Sistema Integrado de Gestion
de las normas de Gestion de Calidad NTS 1SO 9001:2015 y Evaluacion de la Conformidad NTS
ISO/IEC 17020:2012 generara confianza en sus procesos y procedimientos para desarrollar las
actividades de Evaluacion de la Conformidad que realiza la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion

y Buenas Précticas de la DNM.

Con el disefio de un Sistema Integrado de Gestion de Calidad NTS 1SO 9001:2015 y NTS
ISO/IEC 17020:2012 Evaluaciéon de la conformidad se realizard un diagnostico de la situacién
actual que permitira evidenciar e identificar brechas de la capacidad operacional en UIFBP y se
disefiaran planes de accién para lograr la conformidad de gestion con las normas de referencia.

Al disefiar el Sistema Integrado de Gestion, se espera que el organismo de evaluacién de la
conformidad tenga la competencia para demostrar que posee un Sistema de Gestion, que son
técnicamente competentes y que son capaces de generar resultados técnicamente validos a sus
partes interesadas. Con la expectativa que la UIFBP trabaje de manera integrada sus sistemas
de gestion de acuerdo a las normas de referencia, que permitirdn ademas contar con una
estructura de procesos actualizada, normalizada y documentada con el fin de asegurar la calidad
de los servicios que se entregan al regulado final y, por otra parte, que garanticen el
mejoramiento continuo a través del monitoreo y control de la gestion por parte de la Unidad de

aseguramiento de la calidad y la alta direccion.

Por lo anterior, se considera pertinente el disefio de un Sistema Integrado de Gestién de la
Calidad NTS ISO 9001:2015 y Evaluacion de la Conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012 con
el objetivo de mejorar la capacidad operacional y la confianza de los servicios que proporciona
la DNM vy realiza a través de la UIFBP.
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1.4 Formulacion de hipotesis o supuestos

La investigacion responde al planteamiento del problema, las hipdtesis o supuestos son sus
respuestas tentativas y estan relacionados con la sistematizacion del problema y los objetivos.
Las hipdtesis se usan cuando la investigacion es cuantitativa; en cambio, los supuestos se

emplean en un enfoque cualitativo considerando las variables de investigacion.

1.4.1 Hipotesis general

Segun Vara Horna, A. (2010: p.144), “Las hipdtesis son explicaciones tentativas, oraciones
afirmativas que responden a los objetivos y preguntas de investigacién. Las hipbtesis proponen
"tentativamente™ las respuestas a las preguntas del problema. La relacién entre ambas

(preguntas-hipotesis) es directa e intima”.

Con la integracion de los Sistemas de Gestidn de la Calidad NTS ISO 9001:2015 y
Evaluacion de la Conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012, se incrementard la

eficiencia de los procesos en UIFBP de la Direccion Nacional de Medicamentos.

1.4.2 Hipotesis especificas

Las hipdtesis particulares o especificas. Son aquellas que se desprenden I6gicamente de la
hipotesis general en una investigacion determinada. Resultan ser respuestas a problemas de

investigacion especificas o particulares.

1. Elnivel de cumplimiento de los requisitos de sistemas de gestion NTS ISO 9001:2015
y NTS ISO/IEC 17020:2012 es parcial.

2. Laestructura documental no es conforme a las normas de referencias.

3. EIl nivel de competencia del personal técnico no es conforme a las normas de
referencia del sistema integrado de gestion.

4. LaUIFBP de laDNM no tiene los procesos fundamentales que conforman un Sistema
Integrado de Gestion de las normas de referencia.

5. La UIFBP de la DNM no posee documentacion relacionada a la norma de evaluacién
de la conformidad que demuestre imparcialidad, independencia y confidencialidad en

su gestion.
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1.5 Variables de investigacion

En las hipotesis o supuestos hay implicita una relacion no necesariamente causa-efecto entre las
variables y atributos que se miden estadisticamente (hipdtesis) o se argumentan cualitativamente
(supuestos). Las variables se utilizan para designar cualquier caracteristica o cualidad de la

unidad de observacion.

Para el disefio del Sistema Integrado de Gestion de la Calidad y Evaluacién de la Conformidad
segun la NTS 1SO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012, se han determinado las siguientes
variables de investigacion, detallandose en la matriz de operacionalizacion de variables que

orienta la ejecucion de todo el proceso de investigacion: (Ver tabla 1)

Tabla 1. Matriz variables de investigacion e indicadores.

MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES DE INVESTIGACION

Medicion
MACROVARIABLES Microvariables Indicadores (Cualitativa o
Cuantitativa)

Variables comunes entre sistemas de gestion

Requisitos conformes NTS Porcentaje de
1ISO 9001:2015y NTS cumplimiento de los
ISO/IEC 17020:2012 requisitos de la norma

Sistema
de Gestion de Calidad

Porcentaje de documentos
Sistema Estructura documental conforme al Sistema de
de Evaluacion de la Gestién
Conformidad

Procesos fundamentales Porcentaje de procesos Cuantitativos

del sistema conformes al sistema

Variables especificas de sistemas de gestion

Competencia técnica en Grado de competencia
. conformidad a la norma técnica del personal
Sistema
de Evaluacion de la
Conformidad Imparcialidad, Nivel de Imparcialidad,
Independencia y Independencia y
Confidencialidad Confidencialidad

Fuente: Elaboracion propia
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Matriz de consistencia marco referencial

La matriz de consistencia la elabora el investigador para expresar las concordancias entre cada
una de las partes y componentes o elementos que constituyen un proyecto de investigacion

fundamentado sintéticamente en su Marco de Referencia. (Ver apéndice 2)

1.6 Fundamentos éticos

Al realizar una propuesta de investigacion y su ejecucion, se debe reflexionar sobre los
principios éticos. Algunos de estos asuntos pueden estar considerados en las leyes y normas
juridicas. Las consideraciones éticas tienen siempre esferas de interés que comprometen al
investigador. La DNM es una organizacion autonoma de caracter publico que tiene a disposicion
toda la informacion relacionada con su gestion en el portal de transparencia en la web. La
documentacién que se recopile para la realizacién de la investigacion se utilizard éticamente

para los fines del desarrollo del proceso investigativo.

Originalidad del estudio y exigencia critica

En las investigaciones de maestria y doctorado, un asunto ético, es la originalidad del estudio,
la que es entendida cuando tiene novedad, sea por el objeto que estudia, la técnica que sigue, el
instrumento que utiliza o la poblacidn que se investiga. La critica como exigencia ética significa
que el estudio que se propone, pretende superar una situacion anterior o por lo menos se intenta

contribuir en la solucion de problemas.

En la investigacion, se propone el disefio de un sistema integrado de gestion de la calidad y
evaluacion de la conformidad, en UIFBP de la DNM, y como Autoridad Reguladora de
Medicamentos, es de importancia este tipo de iniciativas, ya que fortaleceria sus capacidades
regulatorias y, sus partes interesadas alcanzarian mejores estandares de calidad en la produccion,

generando asi mayor confianza en los mercados internacionales.

Al integrar un sistema de gestién de la calidad y evaluacion de la conformidad puede contribuir
a mejorar los procesos de la UIFBP de la DNM, ademés de la oportunidad de someterse a un
proceso de acreditacion el Organismo de Inspeccion de la Direccion Nacional de Medicamentos,
a fin de demostrar la competencia técnica que se posee y gue sus resultados de inspeccion se

reconozcan como confiables.
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Propiedad intelectual

El derecho de autor, es otro asunto ético que todo investigador debe considerar. Lo que investigo
otro autor o intelectual es de su propiedad y debe respetarse. Cuando se utiliza una informacién
que es propiedad de otra persona se realizara las referencias completas. Si no se cumple con este
requisito, cae en un asunto delicadisimo, porque estaria “hurtando” una propiedad ajena, a esto

se le conoce como plagio académico.

En el proceso investigativo se requerira el respeto de aspectos éticos y propiedad intelectual,
para la elaboracion de esta investigacion se tendrdn en cuenta los derechos de autor de
investigaciones previas; para las investigaciones bibliogréficas se utilizaran fuentes confiables,
referenciando adecuadamente lo consultado y la informacidn que se obtenga, ya sea de manera
directa o indirecta de UIFBP de la DNM, mediante la jefatura de la Unidad quien es el contacto

directo para la realizacion de este estudio

Consentimiento informado de resultados investigativos

La investigacion es aplicada a una institucion, por lo tanto, es necesario desde un fundamento
ético manifestar al sujeto de estudio; que la informacion y los resultados obtenidos de la
investigacion seran de dominio publico, de lo contrario no se puede mostrar un documento

académico sobre asuntos confidenciales.

A través de la Coordinacion de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de calidad
(MASIG) se elabor6 una carta para comunicar al sujeto de estudio, los elementos importantes
para realizar el trabajo de graduacion donde se informa que el trabajo final sera de dominio

publico. (Ver Anexo 1)

1.7 Viabilidad del trabajo de graduacion

La viabilidad es una caracteristica que debe tener el Trabajo de Graduacion (TG), la que sera
viable cuando por sus circunstancias (tiempo, lugar, procedimiento, recursos, otros) tiene
probabilidades de realizarse la investigacion. La viabilidad es un requisito en la presentacion y
aprobacion del TG, en donde los maestrantes egresados MASIG aceptan estar de acuerdo con

el tiempo planificado para la elaboracion del trabajo de graduacion.
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Viabilidad técnica

Lo otorga el Equipo de Trabajo de Graduacion, mediante un escrito donde se argumenta ser los
responsables directos, con suficiente competencia y pericia técnica, comprometidos a formular,

desarrollar y finalizar el Trabajo de Graduacién en el plazo establecido. (Ver apéndice 3)

Viabilidad del consentimiento informado sujeto de estudio

Lo otorga un directivo a nivel gerencial de la institucion, donde se realizara la investigacion, en
la que informan mediante una carta dirigida a la coordinacion MASIG, que estan debidamente
consientes que la informacion y los resultados de la investigacion seran de dominio publico a

través de los medios bibliotecarios de la Universidad de El Salvador (Ver anexo 2)

Viabilidad metodoldgica

La coordinacion MASIG emitié un dictamen de aprobacién del Anteproyecto de Trabajo de
Graduacion en el cual se avala la coherencia entre la metodologia, los objetivos y el problema

planteado, al igual que la viabilidad en el tiempo y costo del estudio. (Ver anexo 3)

1.8 Dificultades y limitaciones (Preliminares)

La investigacion en la exploracion de problema y el anélisis de posibles soluciones, como en la
basqueda de oportunidades y mejoras deja al descubierto algunas dificultades (tropiezos e
inconvenientes, inclusive dudas) y limitaciones (restricciones teéricas); que es preciso

argumentar de manera preliminar.

La jefatura de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas Practicas de la Direccion
Nacional de Medicamentos; al proporcionar la autorizaciéon y apoyo para la realizacion del
trabajo de graduacion a los maestrantes no se identifican dificultades y limitaciones para el
desarrollo. Sin embargo, se ha encontrado dificultad para sustentar tedricamente la investigacion
por falta de estudios previos en integracién de sistemas de calidad y evaluacion de la

conformidad con las normas de referencia.

Por otra parte, durante el proceso de graduacion pueden existir limitaciones relacionadas a los
recursos econémicos en caso se tuviera que costear una actividad no planificada en el

presupuesto de la investigacion.
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2. CAPITULO II: MARCO TEORICO

Es conocido en el ambito académico como estado de los conocimientos, en el cual se inscribe
el problema a investigar dentro del conjunto de variables, conceptos, hipétesis y teorias
desarrolladas por otros investigadores. La revision y el analisis critico de la informacién
obtenida en la consulta de literatura o bibliografica, para conformar los distintos marcos,
orientan para formular el problema, objetivos, y a seleccionar las técnicas y elementos para el

disefio de la investigacion?; el marco tedrico permite obtener conocimiento claro y concreto.

El marco tedrico contiene el marco de antecedentes, el marco conceptual, marco de teoria

fundamental, otros marcos tedricos técnicos y reglamentarios.

2.1 Marco de antecedentes

Describe las razones institucionales o personales que propician la investigacion a desarrollar

como los resultados de estudios anteriores relacionados al tema.

La DNM implementa un Sistema de Gestion de la Calidad NTS 1SO 9001:2015 pero no es una
institucion certificada; cuenta con procedimientos y herramientas para el registro de actividades
de inspeccion, sin embargo, no cumplen con los requerimientos de la norma de Evaluacion de
la Conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012.

Una de las instituciones homélogas a la DNM que cuenta con sistema de gestion implementado
es el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) gue funciona
como Agencia Regulatoria Nacional en Colombia y es una entidad de vigilancia y control de
caracter técnico cientifico, que trabaja para la proteccién de la salud individual y colectiva de
los colombianos, mediante la aplicacion de las normas sanitarias asociadas al consumo y uso de

alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria.

El INVIMA posee la certificacion del sistema de gestion de la organizacion con fecha de
vigencia hasta el 24 de noviembre de 2022; fue auditado y aprobado por ICONTEC con respecto
a los requisitos especificados en 1ISO 9001:2015 con alcance en prestacion de servicios de
inspeccion, vigilancia, control sanitario y andlisis de laboratorio para alimentos, bebidas,

medicamentos, dispositivos médicos y productos bildgicos.

2 Cada investigacién considera el conocimiento construido, forma parte de la estructura teérica existente.
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La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) certifico al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) como Autoridad Nacional Reguladora (ANR) de
medicamentos en Ameérica latina. Con la maxima calificacion que otorga la OPS, el INVIMA
se posiciona en el &mbito sanitario internacional como una entidad de Autoridad Nacional
Reguladora de Referencia y su certificacion se constituye en un paso fundamental hacia el

reconocimiento internacional.

La obtencidn de esta certificacion consolida al Instituto como agencia sanitaria a nivel nacional
e internacional, dando paso al cumplimiento de los objetivos estratégicos del INVIMA en salud
publica, estatus sanitario y competitividad de Colombia, la organizacion también cuenta con una
acreditacion otorgada por parte del Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia con base
a la Norma ISO/IEC 17025:2017.

Otra institucion homologa a la Direccion Nacional de Medicamentos es el Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), es una autoridad
reguladora de Cuba y esta encargado de promover y proteger la salud pablica a través de un
sistema regulador capaz de garantizar el acceso oportuno al mercado de productos con calidad,
seguridad, eficacia e informacion veraz para su uso racional. Desarrolla las funciones bésicas
de control de acceso a laboratorios, registro de medicamentos y diagnosticadores, ensayos
clinicos, vigilancia post -comercializacion, inspecciones de buenas practicas, liberacion de lotes

y otorgamiento de licencias a establecimientos.

La organizacion posee un Sistema de Gestion de Calidad, en la implementacion del enfoque de
procesos exigido por la norma, identifica sus procesos y cada uno de ellos es descrito en la ficha
de proceso, documento donde se declaran: el representante del proceso y los criterios, métodos
e indicadores necesarios para su medicién y seguimiento, asi como su secuencia e interaccion a

través de diagramas de flujo.

El Sistema de Gestion de la Calidad, realiza, de acuerdo a lo que establece la norma en sus
requisitos la realizacion de auditorias internas, la medicidn sistematica de la eficacia de los
procesos, las especificaciones del servicio que presta la organizacién, la percepcion del cliente,
el seguimiento de acciones para el tratamiento de los riesgos y de acciones correctivas para

eliminar no conformidades.
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En el 2007, se solicita el inicio del proceso de certificacion a la Oficina Nacional de
Certificacion de Cuba (ONN) y a la Asociacion de Normalizacién y Certificacion de Espafia
(AENOR) y en el 2008 es otorgada la certificacion al Sistema de gestion de la Calidad del
CECMED, la cual se mantiene vigente segin se expresa en el esquema donde se refleja el

proceso de certificacion.

La implementacion del sistema de gestion de la calidad ha permitido solucionar las deficiencias
identificadas y un mayor enfoque a la satisfaccion del cliente, permitiendo ademas contribuir de
manera significativa a la elevacién de la cultura de la calidad, lo que ha implicado un nivel de
organizacion superior y una mayor comprension del protagonismo de cada uno de los

implicados en el logro de los objetivos deseados.

El sistema de gestion de la calidad favorece el mejor desempefio de la institucion Cubana hacia
el incremento en la satisfaccion de sus clientes y al ahorro de recursos necesarios, todo lo cual
apunta hacia una mayor confiabilidad en los medicamentos disponibles en el mercado, de ello
dan fe, el reconocimiento obtenido de la OMS/OPS como autoridad de referencia de la region y
la certificacion 1SO 9001 otorgada en el 2008 al Sistema de Gestion de la Calidad implementado,
segun las normas vigentes, por los 6rganos certificadores: Oficina Nacional de Normalizacion
(ONN) y la Agencia Espafiola de Normalizacion (AENOR), certificacion que ha sido mantenida
hasta el 2014. Estos avales son evidencias de un compromiso y actuacion adecuados en el

control de medicamentos y la proteccion de la poblacion.

Antecedentes nacionales

Las investigaciones desarrolladas por diferentes autores en trabajos de graduacion estan
orientados a la transicion de norma NTS ISO 9001 de versiones anteriores a la version 2015,
especificamente se encuentran trabajos de graduacion de implementacién de la norma de gestion
de la calidad 1SO 9001:2000 e I1SO 9001:2008.

En cuanto a la norma NTS ISO/IEC 17020:2012 Evaluacion de la Conformidad, no se dispone
de estudios basados en versiones anteriores a la edicion 2012, sin embargo, se incluyen estudios
sobre la aplicacion de la Norma I1SO 17025:2005 e ISO 17025:20017 de Requisitos Generales

para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
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Lépez Dominguez (2008) en su tesis “Propuesta documental para la integracion de las buenas
practicas de manufactura vigentes a un sistema de gestion de la calidad basado en la norma
ISO 9001:2000 en la industria farmacéutica de El Salvador”, propone un Sistema de Gestion
de la calidad Integrado, realizado en un Laboratorio Farmacéutico Nacional avalado por las
Buenas Précticas de Manufactura Vigentes y Certificado ISO 9001:2000, en el cual se
desarrollan los instrumentos principales de la metodologia: “Check list” para la verificacion de
los puntos comunes entre la Norma ISO 9001:2000 y las Buenas Practicas de Manufactura,

Mapa de procesos y Protocolos de Documentacion.

Moran Siglienza, Ceron Barrera, Pefia Escobar (2018) en su trabajo de graduacion “Diserio de
un Sistema de Gestion de Calidad basado en las Normas 1SO 9001:2015 para la Unidad de
Gestion de Medicamentos Tecnologias Médicas de FOSALUD”, Desarrolla el disefio y
cuantificacion de un Sistema de Gestion de Calidad, fundamentado en la norma 1SO 9001:2015
para la Unidad de Gestion de Medicamentos y Tecnologias Médicas, con el fin de garantizar
que los servicios y productos suministrados, posean las caracteristicas minimas de calidad

requeridas legalmente por los clientes internos y externos de la Unidad.

Flores Figueroa, (2019) en su tesis “Consultoria sobre estructura documental de un sistema de
gestién de calidad norma ISO 17025:2005, con transicion a la norma 1SO 17025:2017, para el
laboratorio de analisis de insumos médicos de la direccion nacional de medicamentos” presenta
la consultoria realizada al Laboratorio de Anélisis de Insumos Médicos que comprende el disefio
y propuesta de la estructura documental de un Sistema de Gestién de la Calidad basado en la
Norma ISO 17025:2005 en transicion a la ISO 17025:2017. Existe una nueva version de la
norma ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y calibracion la cual forma parte de la normativa de Evaluacién de la Conformidad.
Antecedentes Internacionales

Trabajos de graduacion realizados a nivel regional e internacional sobre Sistemas Integrados de
Gestidn, principalmente los referidos a sistemas de evaluacién de la conformidad en versiones
de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012.
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Luch Aldana (2017) en su trabajo de graduacion “Guia para a Implementacion de la Norma
COGUANOR NTG/ISO/IEC 17020:2012, Requisitos para el Funcionamiento de Diferentes
Tipos de Organismos que Realizan Inspeccion, en el Area de Monitoreo del Departamento de
Regulacion y Control de Alimentos del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social”,
presenta una guia documentada, que proporciona el apoyo al DRCA/MSPAS como ente
regulador y de inspeccidn sanitaria y a cualquier otro ente, organizacion, persona juridica o
individual, ya que indica las pautas principales que debe cumplir un organismo dedicado a la
inspeccion sanitaria de empresas procesadoras de alimentos. La Norma ISO/IEC 17020:2012,

proporciona los instrumentos necesarios para gestionar los recursos, humanos y materiales.

Ramos Esquivel, Mendoza Bustamante (2018) en su tesis “Implementacion de la NTP ISO/IEC
17020:2012 en la empresa Xertek Peru S.A.C”, expone la implementacion de la Norma Técnica
Peruana ISO/IEC 17020:2012 en el organismo de inspeccion Tipo A— XERTEK PERU S.A.C,
empresa dedicada a realizar inspecciones y evaluaciones para el sector agroindustrial, Medio

Ambiente, Pesquero y Minero.

Se concluye, que en El Salvador no hay registros de trabajos de investigacion realizados que
integren Sistemas de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2015 y Evaluacion de la Conformidad
ISO/IEC 17020:2012.

De acuerdo a los resultados encontrados de antecedentes descritos en este documento en relacion
con el disefio de un sistema integrado de gestion de calidad y evaluacion de la conformidad
aplicado a la UIFBP de la DNM, se determina que en El Salvador ninguna institucion
gubernamental que cuente con unidad de inspeccion ha disefiado un sistema integrado de gestidn
con base a las normas NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012.

2.2 Marco conceptual

Es la elaboracion conceptual del problema, su funcién es definir el significado de los términos
que se emplean con mayor frecuencia y sobre los cuales convergen las fases de la investigacion,
en el aparecen los conceptos estructurados de las definiciones de las variables contempladas, los
objetivos, las hipotesis o0 supuestos, los términos claves a ser utilizados y las descripciones de

las normas de referencia.
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Confidencialidad

El organismo de inspeccion debe ser responsable, en el marco de compromisos
legalmente ejecutables, de la gestion de toda la informacién obtenida o generada
durante la realizacion de las actividades de inspeccion que desarrolle la
organizacion. NTS ISO/IEC 17020:2012 (P&g.5)

Competencia

Es la capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los
resultados previstos, por tanto, la organizacién debera de determinar la competencia
necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al
desempefio y eficacia del sistema de gestion. ISO 9000:2015 (Pag.29)

Competencia técnica

Esta referida a la capacidad que tiene una persona en un area especifica e implica el
desempefio de un puesto en una unidad técnica, segun la norma de evaluacion de la
conformidad “El organismo de inspeccion debe definir y documentar los requisitos
de competencia de todo el personal que participa en las actividades de inspeccion,
incluyendo los requisitos relativos a la educacion, formacion, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia”. NTS ISO/IEC 17020:2012 (Pag.6)

Estructura documental
Informacion que una organizacion tiene que controlar y mantener, y el medio que la
contiene; la informacion documentada puede hacer referencia a: el sistema de
gestion, incluidos los procesos relacionados; la informacion generada para que la
organizacion opere (documentacion) y la evidencia de los resultados alcanzados.
ISO 9000:2015 (Pag.27)

Evaluacion de la Conformidad

El estdndar de evaluacion de la conformidad la define como: La demostracion del
cumplimiento de los requisitos, necesidad o expectativa establecida, relativos a un
producto en el que existe la categoria de servicios, proceso, sistema, persona u
organismo. INTE-ISO/IEC 17000:2005 (Pag. 8)



f)

9)

h)

)

K)

23

Gestion integrada

Parte de la gestion general de la organizacion que determina y aplica la politica
integrada de gestion. Surge de la integracion de las gestiones de la calidad y otros
sistemas de gestion. UNE 66177:2005 (Pag.5)

Imparcialidad

Presencia de objetividad; no deben de existir conflictos de intereses o que se han
resuelto a fin de no influir negativamente en las actividades posteriores del
organismo de inspeccion. Otros términos que son Utiles para transmitir el elemento
imparcialidad son: independencia, ausencia de conflictos de intereses, ausencia de
sesgos, ausencia de prejuicios, neutralidad, equidad, actitud abierta, ecuanimidad,
desapego, equilibrio. NTS ISO/IEC 17020:2012 (Pag.3)

Integracion
Unificacion de dos 0 mas politicas, conceptos, corrientes, etc., divergentes entre si,

fusionandolos en una sola que las sintetice. UNE 66177:2005 (Pag.5)

Integracion de los elementos comunes

Integracion de los elementos de gestion de las normas de referencia implicadas en
los sistemas a Integrar, en lo que se refiere a documentacion aplicable e
implementacién de los mismos. UNE 66177:2005 (Pag.5)

Inspeccion

Examen del disefio de un producto, proceso, instalacion y determinacion de su
conformidad con requisitos o, sobre la base del juicio profesional, con requisitos
generales, la inspeccién de un proceso puede incluir la inspeccion de personas,
instalaciones, tecnologia y metodologia. INTE-ISO/IEC 17000:2005 (Pag. 11)

Mapa de procesos

Representacion gréafica de la secuencia e interaccion de los diferentes procesos que
tienen lugar en una organizacion, es una herramienta para la evaluacion de los
procesos de trabajo, contribuye a hacer visible el trabajo que se lleva a cabo en una
organizacion, a través de la identificacion de procesos estratégicos, claves y de
soporte. UNE 66177:2005 (Pag.5)
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Mejora continua

Actividad recurrente para mejorar el desempefio de la organizacion mediante el
establecimiento de objetivos e identificando oportunidades para la mejora de los
procesos determinando acciones preventivas y correctivas, y se fundamente en la
aplicacion del Ciclo de Deming o ciclo PHVA. 1ISO 9000:2015 (Péag. 18)

m) Organismo de Evaluacion de la Conformidad

n)

p)

Q)

Organismo que proporciona actividades relacionadas a los servicios de evaluacion
de la conformidad, bajo un estandar. INTE-ISO/IEC 17000:2005 (P&g. 18)

Organismo de Inspeccion
Organismo que realiza la inspeccién, puede ser una organizacion o parte de una
organizacion. NTS ISO/IEC 17020:2012 (pag. 2)

Parte interesada
Persona u organizacién que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada
por una decision o actividad. 1SO 9000:2015 (P&g.17)

Proceso

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para
proporcionar un resultado previsto que se puede denominar salida, producto o
servicio. Los procesos en una organizacion generalmente se planifican y se realizan

bajo condiciones controladas para agregar valor. 1ISO 9000:2015 (Pag.19)

Requisito

Término comun y fundamental para las normas de sistemas de gestién, es la
necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria; un tipo
especifico de requisito, puede ser, requisito de un producto, requisito de la gestion
de la calidad, requisito del cliente, requisito de la calidad. ISO 9000:2015 (Pag.23)

Sistema de Gestion
Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o que interactiian para

establecer politicas, objetivos y procesos. 1ISO 9000:2015 (Pag. 21)
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s) Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)
Elementos interrelacionados para establecer politicas, objetivos, procesos y el grado
en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los
requisitos. 1SO 9000:2015 (Pag. 21)

t) Sistema Integrado de Gestién (SIG)
Conjunto formado por la estructura de la organizacion, las responsabilidades, los
procedimientos, los procesos y los recursos que se establecen para llevar a cabo la
gestion integrada de los sistemas. UNE 66177:2005(P&g.6)

2.3 Marco de teoria fundamental

Es un conjunto de planteamientos tedricos, directamente relacionados con la realidad del tema
de investigacion, por lo que se convierte en un elemento indispensable del marco tedrico, es una
descripcion detallada de cada uno de los elementos esenciales de la teoria, conforme a las
normas NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012, como dos sistemas integrados de

gestion.

El marco de teorias fundamentales, es una identificacion de fuentes secundarias sobre las cuales

se disefiara la investigacion propuesta.

2.3.1 Requisitos conformes NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012

Estructura de la Norma NTS I1SO 9001:2015
Los primeros tres capitulos de la norma (1, 2 y 3) no contienen requisitos. Estos identifican el
objeto y campo de aplicacion de lanorma, las referencias normativas y los términos/definiciones

para la norma.

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Sefiala las acciones que debe llevar a cabo la organizacion para garantizar el éxito de su sistema
de gestion de calidad: comprension de contextos interno/externo, comprension de necesidades
y expectativas, determinacion del alcance del Sistema de gestidn de la calidad, establecimiento

de procesos y documentacion.
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Este requisito busca establecer el contexto del sistema de gestion de la calidad tomando en
cuenta las expectativas de las partes interesadas, asi como medir su impacto en el objetivo

principal del sistema: La satisfaccion del cliente.

5. LIDERAZGO

Se refiere a la implicacion que debe tener la alta direccion dentro del sistema de gestion de
calidad de la organizacion, empujando a incluir dentro de las decisiones estratégicas la gestion
de la calidad. Ademas de velar por mantener un enfoque al cliente y una politica de calidad

acorde a la organizacion.

Incluye la gran parte de los requisitos existentes en la norma ISO 9001:2008, Seccion 5:

Responsabilidad de la Direccion.

6. PLANIFICACION

Acciones alrededor de la planificacion dentro de la organizacion para garantizar el éxito del
SGC: determinar riesgos/oportunidades; plantear objetivos de calidad; y, planeacién de

cambios.

La planificacion se centra en la identificacion de riesgos y oportunidades los cuales impactan el
alcance del sistema. Al mismo tiempo que elimina la necesidad de acciones preventivas
definidas en la version 2008 de la norma, esta clausula fortalece los requisitos para la gestion

del cambio y de riesgos.

7. APOYO
Indica los requisitos para los recursos, competencia, toma de conciencia, comunicacién e

informacion documentada.

Incluye casi todos los requisitos de la seccion “6. Gestion de los Recursos” de la version 2008
de la norma; asi como también un nuevo requisito de gestion de los conocimientos de la

organizacion.
8. OPERACION

Indica los requisitos para la planificacion y control; asi como los requisitos para la produccion

de productos y servicios desde su concepcion hasta entrega.



27

Se ocupa de la ejecucion de los planes y procesos que permiten a la organizacion alcanzar los
requisitos cliente, asi como el disefio de productos y servicios. Con un mayor énfasis en el
control de procesos especialmente de los cambios previstos y la revision de las consecuencias

de cambios no intencionados y mitigacion de efectos adversos segun sea necesario.
9. EVALUACION DEL DESEMPENO

Indica los requisitos para el seguimiento, medicién, analisis y evaluacion necesarios para

asegurar resultados validos.
10. MEJORA

Indica los requisitos para la mejora, aumenta el enfoque sobre "Mejora” e incluye no

conformidades y acciones correctivas.

Este apartado comienza con una nueva seccion que expresa que las organizaciones deben
determinar e identificar oportunidades de mejora por ejemplo las que se realizan en los procesos
para aumentar la satisfaccion del cliente. El apartado mejora también determina la necesidad de
buscar activamente oportunidades, mejorar procesos, productos y servicios y el SGC,

especialmente con los requisitos del futuro cliente en mente.

Estructura de la Norma NTS ISO/IEC 17020:2012

Los primeros tres capitulos de la norma (1, 2 y 3) no contienen requisitos. Estos identifican el
objeto y campo de aplicacion de lanorma, las referencias normativas y los términos/definiciones

para la norma.
4. REQUISITOS GENERALES

Contiene los requisitos que debe cumplir la organizacion para asegurar imparcialidad,
independencia y confidencialidad del organismo de inspeccion, esto incluye las acciones que
debe tomar en cuenta la organizacion para demostrar imparcialidad e independencia en sus
procesos como ente evaluador de la conformidad, ademaés este apartado contiene los requisitos
a cumplir por parte de la organizacion para garantizar la confidencialidad del manejo de

informacidn de sus clientes y partes interesadas.
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5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

Define los estatutos que debe cumplir la organizacion para su legitimo funcionamiento y

adecuado desempefio de sus actividades.

Este apartado contiene los requisitos que debe cumplir la organizacion referidos a su estructura
organizativa, para funcionar como una entidad que se rige bajo un marco normativo legal y un
gobierno institucional debidamente estructurado de tal manera que garantice la calidad de los

Servicios que presta.
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

Contiene los requisitos relacionados a los recursos internos y externos con los que dispone la
organizacion, describe los requisitos relacionados al personal, instalaciones, equipos y

subcontratacion.

Incluye los requisitos minimos a cumplir para demostrar que el personal es competente para
realizar las actividades del organismo de inspeccidn, describe las directrices para garantizar el
buen funcionamiento de la organizacion dentro de las instalaciones y la operacién y
mantenimiento de los equipos incluyendo instrumentos de medicion, equipos informaticos y
software, ademas define los requisitos que deberan cumplir los subcontratistas que presten

servicio al organismo.
7. REQUISITOS DE LOS PROCESOS

Define los requisitos relacionados a los procesos de inspeccion que incluye: Los métodos y
procedimientos de inspeccion, tratamiento de los items de inspeccidn y de muestras, registros
de inspeccion, informes de inspeccion y certificacion de inspeccion, quejas y apelaciones y

proceso de quejas y apelaciones.

El apartado requisitos de los procesos define las directrices del sistema de gestion para que un

organismo de inspeccion funcione conforme a la norma de evaluacién de la conformidad.
8. REQUISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE GESTION

La norma de evaluacién de la conformidad proporciona dos opciones con las que el organismo

de inspeccidén puede asegurar el cumplimiento de los requisitos del estandar.
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Opcién A

La norma establece los requisitos a cumplir por parte del organismo de inspeccion e incluye la
descripcion de: Documentacion del sistema de gestion, control de documentos, control de
registros, revision por la direccion, auditorias internas, acciones correctivas y acciones

preventivas.

Opcion B

La Opcion B establece lo siguiente “Un organismo de inspeccion que ha establecido y mantiene
un sistema de gestion, de acuerdo con los requisitos de la Norma 1SO 9001, y que es capaz de
sostener y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de esta Norma Técnica,
satisface los requisitos del capitulo del sistema de gestion” NTS ISO/IEC 17020:2012 (pag. 15)

2.3.2 Estructura documental

La estructura de un Sistema de Gestidn es definida por el organismo y se establece y documenta
como parte de sus documentos de gestion, la UIFBP de la DNM ha determinado y mantiene
eficazmente su estructura documental para asegurar los controles suficientes de conformidad a

los requisitos exigidos.
La documentacion del sistema de gestion esta distribuida a de la siguiente manera:
— Nivel 1: Politicas Institucionales, Estatutos, Instructivos.
— Nivel 2: Manual del Sistema Integrado de Gestion.
— Nivel 3: Procedimientos, Manual, Lineamientos y Guias.
— Nivel 4: Planes, Proyectos.

— Nivel 5: Herramientas.

Todos los documentos del sistema de gestion son controlados mediante el Listado Maestro de
Documentos, el cual es una herramienta de control que compila el total de documentos
autorizados y son ubicados en inventarios de macroprocesos, procesos y subprocesos, de

acuerdo a la naturaleza y alcance de los mismos.
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Con el propdsito de proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos y para asegurar
el adecuado funcionamiento del mismo, la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Practicas ha establecido y mantiene los registros necesarios en todas sus actividades de
inspeccion mediante el control, identificacion, almacenamiento, proteccion, tiempo de
retencion, disposicion final y conservacion de los mismos mediante: sistemas informaticos
desarrollados, sistemas archivistico implementado en la unidad y un archivo institucional
gestionado por la Unidad de Gestion Documental y Archivo (UGDA) cumpliendo con los

Lineamientos para la Gestiébn Documental y Archivos.

Los registros se conservan para demostrar la conformidad con los requisitos y el manejo eficaz

del sistema de gestion de acuerdo con los procedimientos emitidos por la UGDA.

2.3.3 Procesos fundamentales del sistema

Para garantizar el correcto funcionamiento del sistema de gestion que se implementa en el
organismo de inspeccion es necesario que la organizacién defina sus procesos fundamentales
que garantizaran el cumplimiento de los requisitos descritos por las normas de gestion, la DNM

implementa una gestion por procesos mediante la siguiente metodologia:

Documentacién

— Identificacion de procesos mediante un inventario de procesos.
— Documentacion de procesos mediante mapas de procesos

— Caracterizacion mediante fichas de caracterizacion de procesos.

Implementacion
— Definicion de un tablero de indicadores estratégicos tacticos y operativos
— Auditorias internas, control interno, mediciones y registros mediante para la

mejora continua.

La arquitectura de procesos estd compuesta por: Macroprocesos, Procesos, Subprocesos y

documentos del sistema de gestion.
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Definicion de Macroprocesos
Estratégicos

Determinan las gestiones llevadas a cabo por la alta direccion para la toma de decisiones sobre
el establecimiento de politicas, planificacion, estrategias y objetivos que inciden en la institucion

en sus unidades técnicas y administrativas.
Claves

Proporcionan el resultado previsto en cumplimiento de su mision, procesos que estan
directamente ligados a los servicios que se prestan en la organizacion, aportan valor al cliente

directamente en su satisfaccion y forman parte de la cadena de valor.
Apoyo

También conocidos como procesos de soporte, sirven de apoyo a los procesos estratégicos y
claves de la organizacion, su objetivo es proveer los recursos necesarios para garantizar una

operatividad eficaz y eficiente.

2.3.4 Competencia técnica en conformidad a la norma NTS ISO/IEC 17020:2012

Los organismos de inspeccion deben mantener su capacidad y competencia para llevar a cabo
actividades de inspeccion. Con el fin de garantizar que las actividades de inspeccion se lleven a
cabo de acuerdo con los requisitos de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012, el gerente técnico
debera tener la competencia técnica necesaria para comprender todas las cuestiones importantes
involucradas en el desempefio de las actividades de inspeccion.

Los requisitos de competencia deberdn incluir conocimiento del sistema de gestion del
organismo de inspeccién y la habilidad para implementar procedimientos tanto administrativos
como técnicos aplicables a las actividades desarrolladas por el personal, principalmente las

relacionadas a la inspeccion.

Cuando sea apropiado, los Organismos de Inspeccion deben definir y documentar los requisitos
de competencia para cada actividad de inspeccién. Algunos aspectos de los requisitos de
competencia pueden estar definidos por reguladores y duefios de esquema o bien especificados
por los clientes. Cuando este sea el caso, el Organismo de Inspeccién debe incorporar o hacer

referencia a estos requisitos en la definicion de sus requisitos de competencia.
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2.3.5 Imparcialidad, Independencia y confidencialidad

IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA

NTS ISO/IEC 17020:2012 otorga la mayor importancia a la prevencion de la influencia indebida
de las actividades de inspeccion. La norma requiere que las presiones comerciales, financieras
y de otro tipo no comprometan la imparcialidad, reconoce que las relaciones personales y
organizativas pueden comprometer la imparcialidad y pueden necesitar controles para mantener
la imparcialidad. Finalmente, considera la independencia y clasifica los organismos en Tipos de
independencia A, B y C para indicar la naturaleza de las relaciones entre el organismo de

inspeccion y los items inspeccionados.

El organismo de inspeccion debe describir cualquiera de sus relaciones o las de su personal que
puedan afectar su imparcialidad, en la medida pertinente, utilizando diagramas organizacionales

u otros medios.

Las amenazas e incentivos dirigidos a los inspectores u otro personal del organismo de
inspeccion pueden representar serios riesgos para la imparcialidad. Las amenazas e incentivos
pueden originarse dentro o fuera del organismo de inspeccion y pueden ocurrir en cualquier
momento. El organismo de inspeccién debe registrar los riesgos percibidos y explicitos para la
imparcialidad de las inspecciones. Todo el personal que trabaja en nombre del organismo de
inspeccion debe ser consciente de la responsabilidad de actuar imparcialmente, participar en
consecuencia en las medidas de imparcialidad del organismo de inspeccion y tener acceso
adecuado para proporcionar registros a medida que surjan problemas. El analisis de los riesgos
a la imparcialidad del organismo de inspeccion debe incluir detalles de las respuestas del

organismo de inspeccion a dichos riesgos.

El organismo de inspeccion debe tener una declaracion documentada que haga hincapié en su
compromiso de imparcialidad en la realizacién de sus actividades de inspeccién, la gestion de
conflictos de interés y garantizar la objetividad de sus actividades de inspeccion. Las acciones

gue emanan de la alta direccién no deben contradecir esta declaracion.

El personal del organismo de inspeccién no debe estar sometido a ningln tipo de presion

comercial, financiera o de otra indole que pueda afectar a la imparcialidad de su juicio.
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Deben implementarse  procedimientos para asegurarse de que personas U
organizaciones externas al organismo de inspeccion no puedan influir en los resultados de las
inspecciones realizadas. EI organismo de inspeccion debe ser independiente en la medida que

ello sea requerido por las condiciones bajo las cuales presta sus servicios.
CONFIDENCIALIDAD

El organismo de inspeccidn debe asegurar la confidencialidad de la informacion obtenida en el

transcurso de sus actividades de inspeccién. Los derechos de propiedad deben protegerse.

Se debe disponer de una politica documentada que contenga el cumplimiento de los requisitos
de confidencialidad del cliente por parte del organismo de inspeccion y entidades subcontratada
por éste. Para las inspecciones reglamentarias, estos procedimientos deben contemplar quién,

ademas del cliente, puede tener acceso a los resultados de la inspeccion.

2.3.6 Normas Internacionales 1SO, Normas ISO/IEC.

Luch Aldana, 2017 (P4g. 12-13). Las normas 1SO® e IEC tienen un papel principal en el
desarrollo y la diversidad del mundo. International Organization for Standarization (10S) es la
Organizacién Internacional de Normalizacion de membresia no gubernamental independiente,
el mayor desarrollador e impulsador de Normas Internacionales voluntarias. Generan
especificaciones para productos, servicios y sistemas, los cuales garantizan la calidad y
eficiencia. Su aplicacién y certificacion son altamente cotizadas y generan mayor presencia en

el mercado para una organizacion.

Algunos de los beneficios que se obtienen al aplicar estas normas son:
— Los estandares Internacionales ISO garantizan que los productos y servicios sean

fiables, seguros y de alta calidad.

— Las organizaciones emplean estas normas de gestion como herramientas y
estrategias para reducir costos, minimizar las mermas y errores; con ello, lograr el

aumento de la productividad.

3 Los tres idiomas oficiales de 1SO son inglés, francés y ruso. Segdn la organizacién, debido a que su nombre en
diferentes idiomas tendria diferentes siglas, la organizacion adopto “ISO” como sus siglas en referencia a la
palabra griega “isos” que se traduce como igual.
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— También estas normas ayudan a las organizaciones a incursionar en nuevos
mercados, proporcionandoles credibilidad ante los consumidores y facilitar el

comercio en el mercado internacional.

International Electrotechnical Commission (IEC) es la Comisidn Electrotécnica Internacional,
principal organizacion mundial que prepara y publica normas internacionales para todas las
tecnologias técnicas, eléctricas, electronicas y afines. Cuenta con expertos del sector industria,

comercio, gobierno, laboratorios y otros que participan en el trabajo de la normalizacion.

Las normas de la evaluacion de la conformidad, son documentos evaluados cuidadosamente y
consensuados en comités, que definen criterios, procedimientos, principios, y acreditacion.
Estas normas y guias contienen requisitos para los organismos encargados de la evaluacion de
la conformidad y las actividades correspondientes, incluyendo por ejemplo las declaraciones de

los proveedores, la inspeccidn, la certificacion, entre otros.

2.3.7 Normas de integracion PAS 99 y UNE 66177

Las Normas UNE 66177 y PAS 99 sirven de guia para la integracion de los sistemas de gestion
de aquellas organizaciones que han decidido integrar total o parcialmente sus sistemas de
gestion en busca de una mayor eficacia. La gestion integrada es adecuada para cualquier
organizacidn, independientemente del tamafio o0 sector, que quiera integrar dos 0 mas sistemas
de gestion, unificando documentacidn, politicas, procesos y procedimientos para funcionar en

un mismo sistema de gestion.
PAS 99:2012

PAS 99:2012 es una norma internacional de especificacion de acceso publico elaborada por
British Standards Institution (Institucion Britanica de Normalizacion — BSI) que especifica los
requisitos para sistemas integrados de gestion y permite a una organizacion integrar dos 0 mas
sistemas de gestion combinando mas de una norma en un solo sistema de gestion de manera

integrada.

Por su estructura la PAS 99:2012 esta disefiada principalmente para ser utilizada en combinacion
con normas del sistema de gestion I1SO, pero también se puede utilizar con otras normas

nacionales e internacionales del sistema de gestion.


https://es.wikipedia.org/wiki/International_Electrotechnical_Commission

35

UNE 66177:2005

Los documentos normativos UNE (cuyas siglas corresponden a Una Norma Espafiola) son
normas, especificaciones técnicas e informes creados en los comités técnicos de normalizacion

(CTN) de la Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion (AENOR)

La norma UNE 66177 esta basada en el ciclo de mejora continua (o ciclo de Deming PHVA) en
ella establece las directrices para desarrollar, implantar y evaluar un sistema integrado de
gestion. La UNE 66177:2005, Pag.4. Expresa que: “la norma proporciona directrices para
desarrollar, implantar y evaluar el proceso de integracion de los sistemas de gestion de la
calidad, gestiébn ambiental y gestion de la seguridad y salud en el trabajo, de aquellas
organizaciones que han decidido integrar total o parcialmente dichos sistemas en busca de una

mayor eficacia en su gestion y de aumentar su rentabilidad”

2.3.8 Sistemas integrados de gestién (SI1G)

Segtin Fraguela et al.2012, pag. 48, “Un sistema de gestion integral debe funcionar como un
unico sistema, un solo equipo que se dirige hacia el mismo objetivo organizacional y debe tener
en comun los elementos de gestion de las normas de referencia. En este sentido la
implementacién del sistema de gestion integral debe estar representada en el modelo por

procesos, incluyendo las cuatro etapas del ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar).”

El modelo de procesos es una representacion de la organizacion, que cubre todas las necesidades
y los requisitos de su gestion; la relacion entre la entidad, independiente de su tamafio, y el
medio ambiente se ha vuelto mas estrecha, y posee una importancia equiparable con el capital
humano. La dindmica del mercado internacional es indispensable la integracion de Normas

Técnicas que juegan un papel importante dentro de la estrategia empresarial.

Los grupos sociales en los cuales se enfoca la organizacion: Clientes, proveedores, comunidad,
sociedad, empleados y otras partes interesadas son el punto de partida para establecer estrategias

empresariales para afrontar con éxito los retos y establecer politicas organizacionales.

Atehortla 2013, pags. 14 — 63, define que “La cadena de valor que integre el conjunto de
actividades que conforman la organizacion, debe incluir desde los procesos primarios hasta la
entrega del bien o servicio al cliente, incluyendo los de apoyo, de esta manera las organizaciones

tendran ventaja competitiva y seran mas eficaces, eficientes, productivas y efectivas”.


https://ca.wikipedia.org/wiki/Seq%C3%BC%C3%A8ncia_Planificaci%C3%B3_-_Execuci%C3%B3_-_Avaluaci%C3%B3_-_Actuaci%C3%B3
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La Norma PAS 99:2012, P&gina 2. Define como sistema integrado de gestion al
“Sistema de gestion que integra multiples aspectos de los sistemas y procesos de una
organizacion de forma completa, que permite cumplir con los requisitos de méas de un sistema
de gestion”. En la tabla 2 se observa la trazabilidad que tienen los requisitos de la Norma PAS

99:2012 con las normas de referencia de esta investigacion.

Tabla 2. Requisitos de la norma PAS 99:2012, NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC
17020:2012.

Requisitos de la norma PAS 99:2012, NTS 1SO 9001:2015 Y NTS ISO/IEC 17020:2012

PAS 99:2012 NTS ISO 9001:2015 NTS ISO/IEC 17020:2012

4. Contexto de la organizacién 4. Contexto de la organizacion

5. Liderazgo 5. Liderazgo 4. Requisitos generales
6. Planificacion 6. Planificacion 5. Requisitos relativos a la estructura
7. Apoyo 7. Apoyo 6. Requisitos relativos a los recursos
8. Operacién 8. Operacién 7. Requisitos de los procesos
8. Requisitos relativos al sistema de
9. Evaluacién del desempefio 9. Evaluacién del desempefio

gestion

) . 8. Requisitos relativos al sistema de
10. Mejora 10. Mejora

gestion

Fuente: Elaboracion propia

2.3.9 Ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar)

La NTS ISO 9001:2015, pag. 9, expresa “el ciclo de mejora continua o ciclo PHVA puede

aplicarse a los procesos y al sistema de gestion de la calidad como un todo.” (Ver figura 5)

— Planificar: Establecer los objetivos del sistema, sus procesos, y los recursos
necesarios para generar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las

politicas de la organizacion, e identificar los riesgos y las oportunidades.
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— Hacer: Implementar lo planificado

— Verificar: Realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos

y servicios respecto a los requisitos y las actividades planificadas.
— Actuar: Tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.

Figura 5: Ciclo PHVA

" apovo(7) \
OPERACION

ORGANIZACION

Y SU CONTEXTO
4) \
SATISFACCION
DEL CLIENTE
EVALUACION
REQUISITOS DEL RESULTADOS
DEL CLIENTE DESEMPENO DEL SGC
PRODUCTOS
Y SERVICIOS

NECESIDADESY
ESPECTATIVAS/
DE LAS PARTES
INTERESADAS
PERTINENTES
@)

Fuente: Adaptacion de esquema PHVA segin norma NTS 1SO 9001:2015. Sistemas de gestion de
la calidad. Requisitos (Pag. 9)

2.3.10 Evaluacién de la Conformidad.

Se refiere a comprobar el cumplimiento de los requisitos especificos relacionados a un producto,
proceso, sistema, persona u organismo. Segun Luch Aldana, 2017 (Pag. 11) la evaluacion de la
conformidad incluye ensayos, inspeccion, certificacion, y acreditacion de organismos de
evaluacion de la conformidad, cada una de estas etapas estan definidas formalmente en la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012.

La evaluacion de la conformidad es una herramienta que proporciona beneficios para cada nivel
que estad involucrado, desde la etapa de fabricacion, distribucion y los consumidores, Luch
Aldana, 2017 (Pag. 14) expresa que “la norma ISO/IEC 17020 viene a sustituir a su predecesora,
la Norma ISO 45004, cuyo nombre es: “Evaluacion de la Conformidad para Organismos que

realizan Inspeccion”. Es basicamente una actualizacion y adecuacion conforme al ciclo PHVA.
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Lanorma NTS ISO/IEC 17020:2012 indica los requisitos que tienen que cumplir los organismos
de inspeccidn que desean demostrar que:

— Poseen un sistema de gestion
— Son técnicamente competentes

— Son capaces de generar resultados técnicamente validos

La Norma NTS ISO/IEC 17020:2012, al igual que el resto de normas de la familia 1ISO y el
anexo SL se fundamentan en la metodologia Planear, Hacer, Verificar y Actuar (Ciclo PHVA),
que se puede aplicar a cualquier proceso de la organizacion, sistema de gestion o similar que se

fundamenta en la certificacion.

2.3.11 Clasificacion de organismos de inspeccion

La categorizacion de los organismos de inspeccién en los tipos A, B o C es esencialmente una
medida de su independencia, en que lo requieran las condiciones bajo las cuales presta sus
servicios. La demostracion de la independencia de un organismo de inspeccion puede fortalecer
la confianza de los clientes del organismo de inspeccion con respecto a la capacidad del
organismo de llevar a cabo el trabajo de inspeccion con imparcialidad. (NTS ISO/IEC
17020:2012, pag. v)

El organismo de inspeccion debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de
inspeccion y no debe permitir que presiones comerciales, financieras o de otra indole
comprometan la imparcialidad lo que puede resultar de factores tales como la propiedad, la
gobernabilidad, la direccion, el personal, los recursos compartidos, los contratos, y el pago de
una comision por ventas u otros incentivos. Asimismo, debe ser responsable, en el marco de
compromisos legalmente ejecutables, de la gestidn de toda la informacién obtenida o generada
durante la realizacion de las actividades de inspeccion. NTS ISO/IEC 17020:2012, pag. 4-5

Dependiendo de estas condiciones, el organismo debe cumplir con los requisitos minimos
estipulados en el Anexo A de la Norma NTS ISO/IEC 17020:2012 (Pag. 21-23). La tabla 3,
describe cada tipo de organismo y detalla las caracteristicas que los organismos de inspeccién
deben cumplir para garantizar la conformidad de los requisitos relacionados segun la norma de

referencia.
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Tabla 3. Clasificacion de Organismos de Inspeccion, segun NTS ISO/IEC 17020:2012.

CLASIFICACION DE ORGANISMOS DE INSPECCION

Tipo

Descripcion

Caracteristicas

Tipo A

Organismo Independiente de las

partes involucradas

No deben intervenir en ninguna actividad incompatible con
su independencia de juicio y su integridad en lo que
concierne a sus actividades de inspeccion. En particular, no
deben intervenir en el disefio, la fabricacion, el suministro,
la instalacion, la compra, la posesion, la utilizacién o el

mantenimiento de los items inspeccionados

Tipo B

Presta servicios de inspeccion a la

organizacion de la que forma parte

Las responsabilidades del personal de inspeccion deben
estar claramente separadas de las del personal empleado en
otras funciones y esta separacion se debe establecer por
medio de una identificacion organizacional y por los
métodos de emision de informes del organismo de

inspeccion en el seno de la organizacion matriz.

No deben intervenir en ninguna actividad incompatible con
su independencia de juicio y su integridad en lo que
concierne a sus actividades de inspeccion. En particular, no
deben intervenir en el disefio, la fabricacion, el suministro,
la instalacidn, la compra, la utilizacién o el mantenimiento

de los items inspeccionados.

Tipo C

Debe

dentro de su organizacién para

establecer  salvaguardas
asegurar una adecuada segregacion
de las funciones y
responsabilidades entre la

inspeccidn y las otras actividades

El disefio, fabricacion, provision, instalacién, servicio,
mantenimiento y la inspeccion del item realizado por un
organismo de inspeccién Tipo C no deben llevarse a cabo
por la misma persona. Una excepcion a esto es cuando un
requisito reglamentario permite explicitamente que una
persona particular de un organismo de inspeccion Tipo C
realice tanto el disefio, fabricacidn, provision, instalacion,
servicio, mantenimiento y la inspeccién del mismo item,
siempre que esta excepcion no comprometa los resultados

de la inspeccién.

Fuente: Adaptacion de NTS ISO/IEC 17020:2012 (P4g. 21-23)
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2.3.12 Beneficios de Integrar Sistemas de Gestion

Segun lanorma UNE 66177:2005, pag. 7-8. La integracion de los sistemas alcanza normalmente

a varias areas de la organizacion, consume capital financiero, puede conllevar cambios y, en

funcién de su complejidad, permanecer un considerable periodo. Por ello, considerando que las

organizaciones poseen limitados recursos y areas de mejora potenciales, es necesario conocer el

balance existente entre los beneficios esperados y l0s recursos necesarios, con objeto de asignar

a este proyecto (integracion), la prioridad adecuada y el apoyo de la alta direccion.

La organizacion debe identificar claramente cuales son los beneficios que espera alcanzar.

Ejemplos de posibles beneficios son:

Aumento de la eficacia y eficiencia en la gestién de los sistemas y en la

consecucion de los objetivos y las metas.

Mejora de capacidad de reaccion en la organizacion frente a las nuevas necesidades

0 expectativas de las partes interesadas.

Mayor eficiencia en la toma de decisiones por la direccion, al disponer de una

vision global de los sistemas.
Simplificacion y reduccion de la documentacion y los registros.
Reduccion de recursos y del tiempo en la realizacion de los procesos integrados.

Reduccion de costos del mantenimiento del sistema y de evaluacion externa

(simplificacién del proceso de auditoria).

Mejora de la percepcion y de la involucracion del personal en los sistemas de

gestidn, favoreciendo que toda la organizacion hable un Gnico lenguaje de gestion.

Mejora tanto de la comunicacién interna como de la imagen externa, alcanzando

mayor confianza de clientes y proveedores.
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2.4 Marco Legal

Se estén realizando esfuerzos en la creacion e implementacion de nuevos reglamentos técnicos
los cuales se estan evaluando y discutiendo con el acompafiamiento de organismos competentes,

como el Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica (OSARTEC).

2.4.1 Fortalecimiento de la Regulacién Sanitaria.

Como Autoridad regulatoria sanitaria se pronuncia para fortalecer el sistema de regulacion
sanitaria, con inteligencia y colaboracion, para poder enfrentar de mejor manera los retos
locales, regionales y mundiales en materia del cuidado a la salud de la poblacion. Trabajar de
manera conjunta y coordinada en el perfeccionamiento y la mejora continua de su gestién y en
apoyo al desarrollo y fortalecimiento de la regulacién sanitaria a través del intercambio de las

mejores précticas y el desarrollo de acciones de intercambio técnico.

2.4.2 Reglamento Técnico Salvadorefio.

El Reglamento Técnico Salvadorefio de buenas précticas de manufactura de productos naturales
medicinales, con el fin de legalizar las condiciones de los laboratorios y regular las practicas de
fabricacion que estos poseen, se inicia en conjunto con el OSARTEC a partir de diciembre del

afio 2019, un proyecto para la emision del Reglamento Técnico Salvadorefio correspondiente.

2.4.3 Marco normativo legales.

Los marcos normativos legales relacionados con el ejercicio de las funciones de la Direccion

Nacional de Medicamentos son los siguientes.

— Ley principal que rige a la institucion donde se definen competencias,

conformacién y estructura de la organizacion, es la Ley de Medicamentos (LM).

— Ley de Medicamentos (LM), controla la fabricacion, importacion, exportacion,
distribucion, transporte, almacenamiento, prescripcién, comercializacion,

dispensacion, adquisicion, promocién, publicidad y uso racional de medicamentos.

— Reglamento de la LM para garantizar la ejecucion y el funcionamiento. Desarrolla

y complementa las disposiciones basicas y generales.
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2.4.4 Otros documentos normativos legales y técnicos

La Direccién Nacional de Medicamentos es una institucién publica y aunque es una entidad
autonoma esta sujeta al cumplimiento del marco legal y técnico aplicable a las instituciones de
administracion publica, ademas cumple con otros marcos regulatorios aplicables a las

organizaciones de control farmacéutico

— Reglamento Buenas Practicas de Manufactura para la industria farmacéutica
Productos farmacéuticos Medicamentos de uso humano RTCA 11.03.42:07:
Establece los principios que regulan los procedimientos de manufactura de
productos farmacéuticos destinados para el uso humano a fin de asegurar la
eficacia, seguridad y calidad.

— RTCA 11.03.47:07 Productos farmacéuticos medicamentos para uso humano
verificacion de la calidad: Establece las pruebas analiticas que deben ser
realizadas para comprobar la calidad de los productos farmacéuticos por parte de
la autoridad reguladora y es de aplicacion para todos los medicamentos que son

elaborados para uso humano.

— Reglamento Buenas Préacticas de Manufactura para los laboratorios
fabricantes de productos cosméticos RTCA 71.03.49:08: Normar el control
sanitario de los productos cosmeéticos, estableciendo las buenas précticas de
manufactura, que regule todos los procedimientos involucrados en su fabricacion,

con el fin de asegurar la calidad.

— Reglamento para determinacion de precio de venta maximo al publico de los
medicamentos y su verificacion: Tiene como finalidad establecer los
procedimientos para la determinacion, revision y verificacion del precio de venta
méaximo al publico de los productos farmacéuticos que se comercializan dentro del

territorio nacional.

— Reglamento de estupefacientes, psicotropicos, precursores, sustancias y
productos quimicos y agregados: Controlar, inspeccionar y fiscalizar los
establecimientos autorizados para la fabricacion, distribucion, venta, transporte y

uso de sustancias controladas.
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RTCA 11.03.39:06 Productos Farmacéuticos. Validacion de Meétodos
Analiticos para la Evaluacion de la Calidad de los Medicamentos: Establece
las directrices para la validacion de métodos analiticos fisicoquimicos y
microbiologicos utilizados en el control de calidad en la fabricacién de los

productos farmacéuticos.

RTCA 11.01.04:05 Productos Farmacéuticos. Estudio de Estabilidad de
Medicamentos para Uso Humano: Establece directrices para los estudios de
estabilidad de los productos farmacéuticos exigido como requisito en el proceso
de incorporacion al registro sanitario o primera renovacion, y en caso de cambios

posteriores al registro. Aplica para medicamentos importados o locales.

RTCA 11.01.02:04 Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos
Farmacéuticos para Uso Humano: Establece los requisitos minimos que debe
cumplir el etiquetado de productos farmacéuticos para uso humano, tanto para los

productos del territorio de los paises centroamericanos como extranjeros.

RTCA 11.03.56:09 Productos farmacéuticos. productos naturales medicinales
para uso humano. verificacion de la calidad: Establece las pruebas analiticas
que deben ser realizadas para verificar la calidad de los productos naturales
medicinales de uso humano por parte de la autoridad reguladora.

Ley de la Corte de Cuentas de la Republica: La corte es el organismo encargado
de fiscalizar, en su doble aspecto administrativo y jurisdiccional, la Hacienda
Publica en general y la ejecucion del Presupuesto en particular.

Ley de Acceso a la Informacion Pablica y su reglamento: La ley de acceso a la
informacidn publica tiene como objetivo principal garantizar el derecho de acceso
de toda persona a la informacién publica, a fin de contribuir con la transparencia

de las actuaciones de las instituciones gubernamentales.

Ley de Etica Gubernamental y su reglamento: Normar y promover el
desempefio ético en la funcién publica del Estado y del Municipio, prevenir y
detectar las préacticas corruptas y sancionar los actos contrarios a los deberes y las

prohibiciones éticas establecidas.
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Cddigo de Salud: Decreto 95, tiene por objeto desarrollar los principios
constitucionales relacionados con la salud publica y asistencia social de los

habitantes de la republica de El Salvador.

Cddigo de Trabajo de la Republica de El Salvador: El decreto nimero 15. Tiene
como objetivo principal armonizar las relaciones entre patronos y trabajadores,
estableciendo los derechos y obligaciones de ambas partes y se fundamenta en
principios que tiendan al mejoramiento de condiciones de trabajo y de la vida de
los trabajadores.

Informe 32 OMS/OPS, Buenas Practicas de Manufactura: Apoyar a las
autoridades reguladoras en monitorear la implementacion de las Buenas Practicas
de Manufactura. Concienciar y apoyar a las autoridades reguladoras para asumir
el liderazgo en cada pais de la implementacion y seguimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura.

Informe 44 OMS/OPS, Buenas Practicas de la OMS para Laboratorios de
Control de Calidad de Productos Farmacéuticos: Guia de buenas practicas que
se aplica a cualquier laboratorio de control de calidad de productos farmacéuticos,
medicamentos y productos afines.

Normas Técnicas de Control Interno emitidas por la Corte de Cuentas de la
Republica. Decreto niumero 1: De caracter obligatorio para cada entidad del
sector publico y sus servidores, para regular el Sistema de Control Interno de las

organizaciones de administracion publica.

Convenios Interinstitucionales: Convenios con instituciones tanto nacionales e

internacionales.

Normativas internacionales, doctrina y jurisprudencia aplicable: Normativas
internacional aplicables a instituciones que tienen como fin el seguimiento de
organizaciones que se dedican a la fabricacion, importacion, exportacion,
distribucion, transporte, almacenamiento, comercializacion, adquisicion,

promocion y publicidad de productos farmacéuticos.



45

— Herramienta mundial de la OMS para la evaluacién de los Sistemas
Regulatorios Nacionales de Productos Médicos (Revision VI, version 1): La
cual representa el principal medio de la OMS para evaluar objetivamente los
sistemas regulatorios, segin el mandato establecido en la resolucion WHAG7.20
de la Asamblea Mundial de la Salud sobre el Fortalecimiento del sistema de

reglamentacion de los productos médicos, aprobada en el 2014.

2.4.5 Certificacion como Autoridad Reguladora Nacional (ARN).

La Direccion Nacional de Medicamentos, desde el afio dos mil catorce ha fortalecido sus
capacidades reguladoras, garantizando la seguridad, eficacia, calidad, uso racional y el mejor
precio de los medicamentos al conjunto de la sociedad salvadorefia. Ademas, se consolida como
una autoridad reguladora competente y eficiente en el desempefio de sus funciones,
proyectandose como un referente para toda la Region de las Américas y posicionando a El
Salvador como un ejemplo a seguir en la implementacion de Buenas Practicas Regulatorias y

eficiente manejo de recursos. Direccion Nacional de Medicamentos, 2018 (Pag. 30).

La DNM como estrategia consider6 someterse al proceso de certificacion como Autoridad
Reguladora Nacional (ARN) nivel IV# ante la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

Se ha reconocido por la Organizacion Panamericana de la Salud a la institucion, destacando que
la Direccion Nacional de Medicamentos es la mejor autoridad reguladora organizada de la

region y un modelo para Centroamérica.

Las Agencias Reguladoras Nacionales de referencia regional son Instituciones recomendadas
por la OPS para garantizar la calidad, inocuidad y eficacia de los medicamentos. Ademas, se
resalta que para el proceso de la certificacion se utiliza la herramienta de apoyo y evaluacion
“Manual para la evaluacion de Autoridades Reguladoras Nacionales de Referencia Regional
para Medicamentos y Productos Bioldgicos” (Version febrero 2011), en este sentido se
elaboraron los indicadores de gestion y una estructura documental en cumplimiento a los

requerimientos del referido manual.

4 Nivel IV: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente en el desempefio de las funciones de regulacion
sanitaria recomendadas por la OPS y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para garantizar la eficacia,
seguridad y calidad de los medicamentos.
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Por lo tanto, se han realizado auditorias internas y externas para evaluar el estado de la
Institucion como Agencia Sanitaria, la Evaluacion del Sistema Regulador de EI Salvador por
parte de OPS fue realizada por expertos, al convertirse en una institucion certificada ante la
Organizacion Panamericana de la Salud como Agencia Reguladora Nacional (ARN), seria la
primera en la region centroamericana y la sexta en Latinoamérica. A traves de ello, se logra el
fortalecimiento de la organizacién por medio del control de los procesos que se ejecutan y de

los resultados obtenidos.
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3. CAPITULO Ill: MARCO METODOLOGICO

El marco metodologico del Trabajo de Graduacion expone el disefio de investigacion, el
programa que precisa el proceso y el control del tema en estudio, indicandose los procedimientos
y las condiciones para el logro de la informacion necesaria que nos permite alcanzar los

objetivos del estudio y argumentar las hipotesis.

Esta etapa del proceso investigativo constituye el mapa que guia hasta el final de la ruta
investigativa, ademas de someter a prueba las hipotesis, medicion de variables, técnicas e
instrumentos utilizados para el desarrollo de la investigacion y responder a las preguntas de

investigacion planteadas.

3.1 Tipo de investigacion

La finalidad que busca el Trabajo de Graduacion es una investigacion aplicada de los Sistemas
Integrados de Gestion (SIG) especificamente en las dimensiones de Gestion de Calidad y
Evaluacién de la Conformidad y en los mecanismos o estrategias que permitan lograr el objetivo
sobre disefiar un Sistema Integrado de Gestion de la Calidad conforme a la NTS ISO 9001:2015
y Evaluacion de la Conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012, para incrementar la eficiencia de
los procesos en UIFBP de la Direccion Nacional de Medicamentos y resolver el problema

expuesto en el planteamiento del problema para esta investigacion.

Por consiguiente, el tipo de ambito aplicable es especifico y delimitado, donde no responde
explicar una amplia variedad de situaciones, si no resolver un problema por lo que no atiende
métodos rigurosos formales o cientificos para lograr la adquisicion, sistematizacion y

exposicion de conocimientos.

3.2 Enfoque o ruta de la investigacion

Para la investigacion se utilizara fundamentalmente un enfoque mixto porque el problema a
enfrentar es complejo y diverso, por tanto, el uso de un punto de vista Unico, tanto cuantitativo
como cualitativo es insuficiente. El enfoque mixto logra una perspectiva mas amplia y profunda
del problema a resolver, produce datos mas sélidos y variados, potencia la creatividad tedrica,

apoya con mayor solidez las inferencias y permite una mejor exploracion y uso de datos.
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Se necesitan elementos basicos del enfoque cualitativo, sobre todo en la recoleccion de
informacion a través de entrevistas que se realizaran a los actores del sujeto de estudio y otras
herramientas propias de esta metodologia. Se requerira también del enfoque cuantitativo que
permite la obtencién de datos para el anlisis fundamentado en la medicién numerica y la
interpretacion estadistica que sirve para establecer patrones de comportamiento y tendencias
que se pueden representar de forma grafica.

Por consiguiente, los métodos mixtos son una ruta adicional a los enfoques cuantitativo y
cualitativo de la investigacion. Los metodos hibridos representan un conjunto de procesos
sistematicos, empiricos y criticos e implican la recoleccién y analisis de datos del enfoque
cuantitativo y el cualitativo, asi como su integracidn y discusion conjunta, para lograr un mayor

entendimiento del problema.

3.3 Alcance o tipo de estudio

No considerando los alcances como tipos de investigacion, ya que, mas que ser una
clasificacion, constituyen un continuo de causalidad que tiene el estudio, exploratorio,
descriptivo, correlacional y explicativo. Como lo ilustra Méndez Alvarez, C. (2006: p230), los
alcances de investigacion son clasificados en tipos de estudios, por ejemplo, estudios
exploratorios son aquellas monografias e investigaciones bibliograficas que buscan construir un
marco tedrico de referencia, estudio descriptivo el cual permite identificar caracteristicas del
universo de investigacion, se sefialan formas de conducta y actitudes del total de la poblacion
investigada, se establecen comportamientos concretos y se descubre y comprueba la asociacion
entre variables de investigacion de acuerdo con los objetivos planteados y estudio explicativo
orientado a comprobar hipotesis de tercer grado; esto es, identificacion y analisis de las causales
(variables independientes) y sus resultados, los que se expresan en hechos variables (variables

dependientes).

Por ello, se hace importante el establecimiento de variables en las cuales exista un grado de
ocurrencia y resultados que determinen explicaciones que contribuyan a la investigacion. Por la
problematica formulada y el enfoque investigativo se utilizaron los estudios exploratorios y
estudios descriptivos, la descripcion de los tipos de estudio utilizados se describen a

continuacion. (Ver tabla 4)
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Tabla 4: Tipos de estudio de la investigacion.

Tipos de estudio de la investigacion

Estudios exploratorios Estudio descriptivo

Se consultd cuantiosa literatura sobre Sistemas | Ep el estudio descriptivo se identifican caracteristicas
Integrados de Gestion de Calidad y Evaluacionde la | gel universo de investigacion, se sefialan formas de
Conformidad por la realizacion de inspecciones @ | conducta y actitudes del total de la poblacion
través de la UIFBP de la DNM. investigada, se establecen comportamientos concretos y
La informacion recopilada a nivel nacional sobre | se descubre y comprueba la asociacion entre las
Sistemas Integrados de Gestion de Calidad Yy | yariables de investigacion

Evaluacion de la Conformidad es limitada, por 1o | | 5 jnvestigacion es un estudio académico, que plante6
que se realiz6 la busqueda de fuentes de informacion | jdentificar elementos y caracteristicas del problema de
a nivel internacional principalmente en Calidad y | jnvestigacion formulado para la UIFBP de la DNM y
Evaluacion de la Conformidad y mediante | hacer una caracterizacion de hechos o situaciones por los

entrevistas al personal de la institucion, tales como: | cyales se determina el problema de investigacion.

Jefa de la UIFBP, Personal Técnico vy
Administrativo, para el desarrollo de una
investigacion mas precisa, donde se exponen datos
propios, verdaderos y validos del tema de

investigacion.

Fuente: Adaptacion de Méndez Alvarez, C. (2006: p230)

34 El método de investigacion

Es el procedimiento riguroso, formulado de manera logica, que se utilizé para la adquisicion del
conocimiento sobre el tema a investigar en la UIFBP de la DNM; para el Trabajo de Graduacion
los métodos que se determinaron fueron la observacion del sujeto de estudio y sintesis para
obtener toda aquella informacion bibliogréfica de la institucion.

Méndez Alvarez, C. (2006: p230), argumenta, en el estudio descriptivo se identifican
caracteristicas del universo de investigacion, se sefialan formas de conducta y actitudes del total
de la poblacidn investigada, se establecen comportamientos concretos, se descubre y comprueba
la asociacion entre variables de investigacion. De acuerdo con los objetivos planteados, se sefiala

el tipo de descripcién que se propuso realizar.
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Se seleccionaron los siguientes métodos de investigacion para realizar el estudio, ya que se
enriquece la investigacion con una perspectiva complementaria. (\Ver tabla 5)

Tabla 5: Métodos de investigacion y sus caracteristicas.

Metodos de investigacion

Método Caracteristicas

Es un procedimiento importante en la investigacion ya que es el proceso
mediante el cual se perciben deliberadamente ciertos rasgos existentes en la
N realidad por medio de un esquema conceptual previo fundamentado en
Observacion . o ] .
propdsitos definidos generalmente por una conjetura que Se quiere
investigar, con la cual se da cumplimiento a los objetivos propuestos,

hip6tesis planteadas y variables de la investigacion.

) El argumento inductivo se sustenta en la generalizacion de propiedades
Inductivo
comunes a casos ya observados.

Estrategia de razonamiento empleada para deducir conclusiones ldgicas a
partir de una serie de premisas o principios. En este sentido, es un proceso
Deductivo de pensamiento que va de lo general (leyes o principios) a lo particular
(fenémenos o hechos concretos). EI método deductivo puede emplearse de

dos maneras, directa e indirecta.

Andlis Es un proceso que permite conocer la realidad. EI conocimiento puede
nalisis
obtenerse a partir de la identificacion de las partes que conforman el todo.

Fue utilizado para conocer la realidad sobre el tema de investigacion a través
Sintesi de la recopilacion de la informacion referente al disefio de sistemas

intesis ) . . . i .
integrados de gestion de calidad y evaluacién de la conformidad tanto a nivel

nacional como internacional.

Fuente: Adaptacion de Méndez Alvarez, C. (2006: p236-p237)
35 Disefio metodologico

La investigacion se visualizd de forma practica y concreta, responder a las preguntas de la
sistematizacion del problema, ademas se cubrieron los objetivos establecidos; lo que implica el

desarrollo de un disefio de investigativo.
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El presente estudio se argumento en un disefio metodoldgico no experimental, se realiz6 control
de variables y responde a un estudio descriptivo, donde no interes6 hacer experimento sino
enunciar las caracteristicas de aquello que se propuso estudiar, la investigacion no experimental
se efectud sin manipular deliberadamente variables, se fundamenté en la observacién de
fendmenos tal y como se dan en su contexto natural que se analizaron y el sujeto de estudio fue

observado en su realidad.

3.6 Determinacion de poblacién y muestra

La determinacion de unidad de analisis, delimito la poblacion con claridad de sus caracteristicas
con fundamento en el planteamiento del problema, las que no solo depende de los objetivos
investigables y practicas relacionadas con Sistemas Integrados de Gestion; y posteriormente se
seleccion6 una muestra del sujeto de estudio orientada a la investigacion aplicada.

Las variables de investigacion se relacionaron con el sujeto de estudio y por consiguiente la
muestra seleccionada; la determinacion de la muestra es el destino del cual estuvieron sujetas
las variables de investigacion. Por ejemplo: La variable estructura documental se relaciona con
la Jefa de la UIFBP, quien para fines de esta investigacion se vuelve la muestra del sujeto de
estudio y serd a esta persona a quien se dirija el instrumento de medicion del método

investigativo a través de entrevistas utilizado lista de verificacion.

3.6.1 Unidad de analisis y poblacion

Unidad de andlisis

Contempla interés en qué o quiénes son sujetos de estudio, lo cual depende del planteamiento
de la investigacion y sus alcances. Como afirma Rojas Soriano (2013): “Definir las unidades de
observacion, permitira tener una idea precisa sobre las caracteristicas fundamentales que deben
reunir los elementos de la poblacion” (p.74). Lo primero que debemos hacer es definir nuestra

unidad de analisis para posteriormente realizar la seleccién de una muestra del sujeto de estudio.

Para propdsitos de la investigacion se considera como unidad de andlisis la Unidad de
Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas (UIFBP) de la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM).


https://www.ecured.cu/Observaci%C3%B3n
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Poblacion a investigar

Se situd claramente en una adecuada delimitacion especifica en torno a sus caracteristicas de
Sistemas Integrados de Gestion de Calidad y Evaluacion de la Conformidad, de lugar y tiempo.
Como lo define Sampieri, et al (2010): “Poblacion o universo es un conjunto de todos los casos

que concuerdan con determinadas especificaciones” (p.174).

Para la investigacion se considera como poblacion el personal del sujeto de estudio (32
personas): Jefa de la UIFBP, Personal Técnico, Administrativo, Representante de la Direccion,
Jefe Unidad de Aseguramiento de la Calidad (UADC). (Ver tabla 6)

Tabla 6: Determinacion de unidad de andlisis, poblacion y muestra

UNIDAD DE ANALISIS, POBLACION Y MUESTRA
Unidad de analisis Poblacion Muestra
1.Jefe de la UIFBP 10 personas
Unidad de 1.Personal Administrativo (Personal
Inspeccidn, o o
Fiscalizacion y 25.Personal Técnico (Inspectores) técnico,
Buenas Practicas 1.Coordinador de Sistema de Gestion de Calidad | administrativo,
(UIFBP) de la L ) )
Direccién Nacional | 1. Representante de la Direccion jefes de unidad
de M?gilg?\ﬂ”;emos 1. Jefe UADC y representante
2. Técnicos UADC de la direccién)

Fuente: Elaboracion propia.

3.6.2 Disefio de la muestra (unidad muestral)

Sampieri, et al (2010) argumenta: “la muestra es, en esencia, un subgrupo de la poblacion, es
decir un subconjunto de elementos que pertenecen a ese conjunto definido en sus
caracteristicas... En realidad, pocas veces es posible medir a toda la poblacion, por lo que
obtenemos o seleccionamos una muestra y, desde luego, se pretende que este subconjunto sea

un reflejo fiel del conjunto de la poblacion” (p.175).
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La investigacion fue aplicada al ejercicio profesional de los Sistemas Integrados de Gestion por
lo que el tipo de muestreo es no probabilistico intencional. Rojas Soriano (2013) comenta: “Si
bien este muestreo no es probabilistico, permite, la obtencidn de datos relevantes para el estudio,
y se utiliza cuando se requiere tener casos que puedan ser representativos de la poblacion;

aunque tiene el inconveniente que los resultados no pueden generalizarse” (p.296).

Muestra

Es un subgrupo de la poblacion o universo sobre el cual se recolectan los datos pertinentes y
debera ser representativa de la poblacion. (Ver figura 6)

Figura 6: Esquema de la poblacidon sin muestra

AL _,
@@@W@
T

Fuente: Adaptacion de Sampieri, (2014: p175)

De la poblacion determinada (32 personas) la muestra intencionada y orientada seleccionada es
de 10 personas entre personal técnico, administrativo, jefes de unidad y representante de la
direccion, para el caso de los inspectores se ha considerado 3, ya que la UIFBP cuenta con 3
subunidades; Buenas Practicas, establecimientos y Falsificados y Fraudulentos por lo que se
selecciond uno por cada sub unidad, a fin de tener informacion mas objetiva y representativa de
la poblacidn de inspectores, ya que todos conocen los procesos que se realizan en la UIFBP por

lo que basta tener representacion de uno por cada sub unidad.
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La muestra intencionada queda conformada de la siguiente forma:

Jefe de la UIFBP (Una persona)

— Personal Administrativo (Una persona)

— Personal Técnico: Inspectores de la UIFBP (Tres personas)

— Coordinador de Sistema de Gestion de Calidad (Una persona)
— Representante de la Direccidn (Una persona)

— Jefe UADC (Una persona)

— Técnicos UADC (Dos personas)

3.7 Fuentes, técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

Una vez seleccionadas las muestras, se procedid a recolectar los datos pertinentes sobre los
atributos, conceptos o variables de las unidades de andlisis o fragmentos de la poblacion
determinada para la investigacion, estos procedimientos permitieron reunir datos los cuales son
confiables, validos, objetivos y analizados de acuerdo a las actividades que desarrolla la UIFBP
de la DNM. A continuacion, se describen cada uno de los elementos que se utilizaron para el

desarrollo del tema de investigacion.

3.7.1 Niveles de informacion del marco tedrico

Esta investigacion para su desarrollo de marco tedrico-conceptual, recurrié a fuentes historicas,
monografias, estadistica y a todos aquellos documentos prestigiosos e importantes sobre la
integracion de sistemas de gestion; también se cimentard en fuentes documentales, apoyo en
informacion de campo, tanto para dar respuesta al problema planteado como para formular y

buscar la comprobacion de las hipotesis enunciadas.

(Rojas Soriano, 2013, p.41) expone los niveles de informacion relacionados al marco tedrico
distribuidos en tres niveles en los que la informacion se clasifican segun el tipo y las fuentes
provenientes. Los niveles de informacion del marco tedrico de esta investigacion se describen a

continuacion. (Ver Tabla 7)



Tabla 7: Niveles de informacion de Marco teérico
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Niveles de informacion del marco teérico

Implica el manejo de las teorias generales y

NORMAS

NTS 1SO 9001:2015

observacion y de entrevista a informantes

claves.

P’:!IIC/IEELR los elementos tedricos particulares NTS ISO/IEC 17020:2012
existentes sobre el problema ISO/IEC 17000:2004
1SO 9000:2015
Norma Espafiola UNE 66177:2005
PAS 99:2012
SEGUNDO | Analizar la informacibn  empirica Trabajos de grado y Maestrias
NIVEL secundaria o indirecta proveniente de Acrticulos
distintas fuentes Memorias de labores DNM
Manejo de informacién empirica primaria o
TERCER directa obtenida mediante un acercamiento Entrevista
NIVEL con la realidad, a través de guias de Observacion directa

Fuente: Adaptacion de (Rojas Soriano, 2013, p.41)

3.7.2 Fuentes de Informacidén

Existe variedad de fuentes de informacion que pueden generar ideas de investigacion, entre las

cuales se encuentran las experiencias individuales, materiales escritos y audiovisuales, teorias,

descubrimientos producto de investigaciones, observaciones de hechos, creencias e incluso

intuiciones y presentimientos. Sin embargo, se tiene que ser cuidadoso con la eleccién de las

fuentes de informacion, Sampieri, et al (2010) advierte: “Las fuentes que originan las ideas de

investigacion no se relacionan con la calidad de éstas” (p.26).



https://www.bsigroup.com/es-ES/PAS-99-Sistemas-de-Gestion-Integrados/
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Para realizar apropiadamente el disefio de los Sistemas Integrados de Gestion en la UIFBP de
la DNM, se requiere de informacion amplia, seleccionada y precisa. La investigacion utilizo
dos fuentes de informacion de acuerdo al problema, los objetivos e hipotesis planteados para el

desarrollo del tema de investigacion. (Ver tabla 8)

Tabla 8: Fuentes de informacién.

Fuentes de informacion y sus elementos

Fuentes Caracteristicas Instrumentos

Proporciona datos de primera mano, |— Entrevistas a profundidad realizadas a personas
recolectada mediante investigacion relacionadas como actores claves y encuestas

de campo directamente en el espacio | aplicadas.

Primarias - . .
geografico del sujeto de estudio — observacion directa como parte del diagndstico

a desarrollar sobre la integracion de los

Sistemas de Gestion

Libros

— Guia répida de correspondencia para la

Recopila datos concretos,
confiables y veridicos, que respalde
la referencia tedrica sobre la | integracion de sistemas de gestion. AENOR

tematica de la investigacion | Normas técnicas
NTS ISO 9001:2015

NTS ISO/IEC 17020:2012
Norma Espafiola UNE 66177:2005
PAS 99:2012

Leyes y reglamentos

aplicada.

Secundarias

— Ley de medicamentos (Decreto 1008)

— Reglamento general de la Ley de
medicamentos (Decreto 245)

— Ley de acceso a la informacion publica
(Decreto 534)

Fuente: Adaptacion de Sampieri, et al (2010)


https://www.bsigroup.com/es-ES/PAS-99-Sistemas-de-Gestion-Integrados/
https://www.bsigroup.com/es-ES/PAS-99-Sistemas-de-Gestion-Integrados/
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3.7.3 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Para obtener datos en la investigacion sobre el disefio de Sistemas Integrados de Gestidn, se

emplearon métodos y técnicas de recoleccion, disefiados a partir del anlisis de las necesidades

de la unidad de estudio, como los define Rojas Soriano (2013): “Son herramientas

metodologicas, ya que permiten instrumentar los distintos procesos especificos de la

investigacion, dirigiendo actividades mentales y practicas hacia la consecucion de los objetivos

formulados” (p.92). (Ver tabla 9y 10)

Tabla 9: Tecnicas e Instrumentos para captar informacidn primaria.

Técnicas e Instrumentos para captar informacion primaria, obtenida a través del
personal de la UIFBP de la DNM

Enfoque Técnica

Instrumento

Observacion ordinaria: Se hard una
observacién constante y una reflexion
objetiva del entorno (actitudes y conductas
de actores claves; acciones y formas de

Cualitativos® resolver problemas).
ualitativos

Diario de campo y guia de observacién: Se
utilizaran para registrar y recopilar las
observaciones ordinarias, y cuando la situacién
lo permite, se hara de uso de camara fotografica

digital para documentar e ilustrar.

Entrevista estructurada y participativas

a los actores claves

Guia de entrevista: Se disefiara una guia de
entrevista estructurada o participativa con
preguntas abiertas, los datos se recopilaran en

diarios de campo y luego vaciada en archivos.

Encuesta: se recopilard datos sobre el

Cuantitativos sujeto de estudio necesaria para analizar

relaciones de variables.

Cuestionario: Es un conjunto de preguntas
formuladas respecto de una o més variables a
medir, que sera construido sobre la base del
marco conceptual y los objetivos planteados en
la investigacion. Cada pregunta estara dirigida
a conocer aspectos especificos de las variables

objeto de andlisis.

Fuente: Adaptacion de Rojas Soriano (2013)

> Los datos obtenidos con la técnica cualitativa puedan ser susceptibles de tratarse para su analisis con

procedimientos cuantitativos.
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Tabla 10: Técnicas e instrumentos para captar informacion secundaria.

Técnicas e instrumentos para captar informacion secundaria, obtenida a través de

diferentes fuentes bibliograficas

Técnica Instrumento (Herramientas metodoldgicas)

Sistematizacion bibliografica Ficha de trabajo para fuentes documentales

Analizard mediante fichas de | Se obtendra informacion existente sobre Sistemas de Gestion, resumiendo
trabajo, la informacion empirica | fuentes documentales y trabajo preliminar de campo, con la finalidad de
extraida de fuentes secundarias, | ordenar y clasificar el material recopilado, lo que permitira tener a la vista
con el objetivo de reforzar ideas | y debidamente clasificada toda la informacion de interés sobre Sistemas

0 puntos de vista y | Integrados de Gestion. Este instrumento identifica la fuente de informacién.

complementar a las fuentes

primarias, sobre el disefio de Ficha de referencia bibliogréafica y hemerografica

Sistemas Integrados de Gestion. | proporcionan los datos para escribir la referencia bibliografica, la que

incluye generalmente todas las fuentes documentales consultadas.

Fuente: Elaboracion propia

3.7.4 Matriz metodoldgica variables, técnicas e instrumentos

Para mayor comprension integral metodoldgica de recoleccion de informacion tanto primaria
como secundaria, se presenta una matriz (Ver apéndice 4), donde se exponen los segmentos de
la unidad de andlisis de la poblacion y determinacién de muestras; juntamente con las variables
que acompafian a los métodos elegidos, las técnicas por utilizar y los instrumentos para captar

los datos a recolectar en la investigacion.

3.7.5 Tabulacion de datos y analisis de la informacién

Los datos obtenidos de la investigacién por medio de los instrumentos utilizados, dificilmente
se podrian disponer en su presentacion original, por lo que fue necesario sintetizar la
informacion fuente; es decir, reunir, clasificar, organizar y presentar en cuadros o graficas con
el fin de facilitar su analisis e interpretacion. En lo que corresponde a la informacion tabulada
se sometio al analisis matematico de caracter estadistico. La presentacion de la informacion es

en escrito técnico acomparado de cuadros, tablas y representaciones gréaficas.
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La informacion primaria fue obtenida a traves de entrevista y listas de chequeo con el apoyo y
disponibilidad del personal de la UIFBP, la informacidn secundaria se obtuvo utilizando fuentes

bibliogréaficas, documentacion de la institucion y referencias bibliogréaficas.

Al obtener los datos de la investigacién se procedio a analizar e interpretar los resultados, los
cuales se presentan conforme a cada uno de los objetivos especificos proporcionando respuesta

a las hipotesis formuladas para la investigacion.

3.7.6 Matriz metodoldgica de consistencia de la investigacion

Tabla elaborada que expresa las concordancias entre cada una de las partes y subpartes o
elementos constitutivos de que consta un proyecto de investigacion, presentado sintéticamente.
Las Preguntas, objetivos, hipotesis, variables, indicadores e instrumentos de medicidn, la matriz
tiene como objetivo relacionar todos los elementos metodoldgicos que forman parte de la

investigacion. (Ver apéndice 5)

3.8 Redaccidon y presentacién de resultados

Los resultados logrados a través de las herramientas de recoleccion de informacion aplicadas al
sujeto de estudio para el disefio de un sistema integrado de gestion de calidad y evaluacion de

la conformidad son tabulados, analizados y graficados por cada objetivo especifico.

El anélisis de cada objetivo es independiente y no sigue una estructura en particular, el namero

de graficas o tabulaciones es acorde a la complejidad de cada objetivo especifico.

3.8.1 Evaluacion de Objetivo Especifico 1: Cumplimiento de requisitos.

Determinar el grado de cumplimiento de requisitos de los sistemas de gestion de calidad y
evaluacion de la conformidad NTS 1SO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 en UIFBP de

la Direccién Nacional de Medicamentos.

Para la recopilacion de la informacion del sujeto de estudio se utilizo lista de verificacion en la
que se hizo constar lo proporcionado en respuesta a los requisitos evaluados, mediante entrevista
al jefe de UIFBP en la DNM y coordinador del Sistema de Gestion de Calidad quienes conocen

el sistema de gestion. (Ver apéndice 6)
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Los criterios de evaluacion de la lista de verificacion consisten en enunciar la norma o estandar
NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 y relacionarlos segun los procesos de la
institucion. Dentro de los documentos de referencia pueden incluirse: normas internas y
externas vigentes (leyes y decretos) que regulen el proceso o sistema, procedimientos
estandarizados vigentes, Manual del Sistema de Gestion Integrado, entre otros insumos o

documentos.

Ademas, de ponderar el nivel de cumplimiento de los criterios de la norma descritos en la tabla
11 criterios de calificacion de la lista de verificacion, se dispone de un espacio en la lista de
verificacion en el cual se registran tanto los apuntes o anotaciones que considere pertinente en

el desarrollo de la entrevista, como los hallazgos que en la realizacién de la misma se evidencie.

Tabla 11: Criterios de calificacién de la lista de verificacion.

CRITERIO DE CALIFICACION

CRITERIO DESCRIPCION PUNTUACION
0 puntos
A No cumple con el criterio enunciado No se establece, no se implementa, no se

mantiene N/S.

1 punto

Cumple con el minimo del criterio | Se establece, no se implementa, no se mantiene;

B . e
enunciado Corresponde a las fase de ldentificacion y
Planeacion del sistema.
2 puntos
Cumple parcialmente con el criterio . .
C . Se establece, se implementa, no se mantiene;
enunciado .
Corresponde a las fase del Hacer del sistema.
3 puntos
D Cumple completamente con el criterio | Se establece, se implementa y se mantiene;

enunciado Corresponde a las fase de Actuar y Verificar para
la Mejora del sistema.

Fuente: Elaboracion propia
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Dado que la DNM ya implementa el sistema de gestion de calidad y en la UIFBP se aplican
procedimientos de evaluacion de la conformidad, se ha realizado en la etapa de diagnoéstico la
evaluacion del cumplimento de los requisitos de la norma de evaluacion de la conformidad NTS
ISO/IEC 17020:2012 y la norma de gestion de la calidad NTS 1SO 9001:2015 de manera
independiente. A continuacion, se muestra en el grafico 1 los resultados de cumplimiento de
requisitos de la norma NTS ISO 9001:2015.

Graéfico 1. Cumplimiento de requisitos de la norma NTS 1SO 9001:2015.

Cumplimiento de requisitos de la norma
NTS ISO 9001:2015

10. MEJORA 90%
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 89%
8. OPERACION 97%
7. APOYO 93%
6. PLANIFICACION 77%

5. LIDERAZGO 87%

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 96%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Fuente: Elaboracion propia

Nivel de cumplimiento al estandar de gestion de calidad

La UIFBP cumple en un 90% con los requisitos de la norma NTS ISO 9001:2015
Analisis de cumplimiento por requisitos NTS I1SO 9001:2015

A continuacion, se presenta el anélisis y el nivel de cumplimento de los requisitos del estandar
de gestion de calidad NTS 1SO 9001:2015.
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Requisito 4: Contexto de la organizacion

Tabulacion de resultados del nivel de cumplimiento requisito 4 obtenidos de la lista de

verificacion. (Ver apéndice 6)

Tabla 12: Cumplimiento requisito 4 NTS 1SO 9001:2015

REQUISITO 4 NTS ISO 9001:2015

REQUISITO % CUMPLIMIENTO
Requisito 4.1 100%
Requisito 4.2 92%
Requisito 4.3 92%
Requisito 4.4 100%
TOTAL 96%

Fuente: Elaboracién propia

Presentacion gréfica del nivel de cumplimiento requisito 4 obtenido de la lista de verificacion.

(Ver apéndice 6)

Gréfico 2: Cumplimiento requisito 4 NTS ISO 9001:2015

REQUISITO 4 NTS ISO 9001:2015

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Fuente: Elaboracion propia
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Los requisitos 4.2 y 4.3 se tiene un cumplimiento de 92 % debido a que no se mostré evidencia
documental que demuestre que se realiza el seguimiento y revision de la informacion sobre las
partes interesadas y sus requisitos y si el alcance del Sistema de Gestion de Calidad se ha
determinado teniendo en cuenta los problemas externos e internos, las partes interesadas y sus

productos y servicios.

Requisito 5: Liderazgo
Tabulacion de resultados del nivel de cumplimiento requisito 5 obtenidos de la lista de

verificacion. (Ver apéndice 6)

Tabla 13: Cumplimiento requisito 5 NTS 1SO 9001:2015

REQUISITO 5 NTS ISO 9001:2015

REQUISITO % CUMPLIMIENTO
Requisito 5.1 83%
Requisito 5.2 100%
Requisito 5.3 78%
TOTAL 87%

Fuente: Elaboracion propia

Presentacion grafica del nivel de cumplimiento requisito 5 obtenido de la lista de verificacion.

(Ver apéendice 6)

Gréfico 3: Cumplimiento requisito 5 NTS ISO 9001:2015

REQUISITO 5 NTS ISO 9001:2015

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Fuente: Elaboracion propia
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El requisito 5.1. presenta un cumplimiento de 83 %, ya que no se cuenta con evidencia
documental que demuestre de que se realice seguimiento al sistema de gestion de riesgos de la
institucion a fin de asegurar que los requisitos de los grupos de interés se determinen y cumplan,
con el proposito de aumentar su satisfaccion mediante: evaluaciones de satisfaccion, atencion a
las quejas y/o sugerencias de los usuarios, tratamiento correspondiente a los resultados de

auditorias internas y externas, planes de accion para la mejora continua.

En relacion al requisito 5.3. tiene un cumplimiento de 78 %, ya que la responsabilidad y la
autoridad de la alta direccion para garantizar que se mantenga la integridad del sistema de
gestion de la calidad cuando se necesiten cambios y/o se planifiquen y se apliquen, ha sido
designada a la unidad de aseguramiento de la calidad, es quien vela por el cumplimiento y

mantenimiento del sistema de gestion.

Requisito 6: Planificacion
Tabulacion de resultados del nivel de cumplimiento requisito 6 obtenidos de la lista de

verificacion (Ver apéndice 6)

Tabla 14: Cumplimiento requisito 6 NTS 1SO 9001:2015.

REQUISITO 6 NTS I1SO 9001:2015

REQUISITO % CUMPLIMIENTO
Requisito 6.1 100%
Requisito 6.2 63%
Requisito 6.3 67%
TOTAL 77%

Fuente: Elaboracion propia

Presentacion grafica del nivel de cumplimiento requisito 6 obtenido de la lista de verificacion.
(Ver apendice 6)
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Gréfico 4: Cumplimiento requisito 6 NTS ISO 9001:2015

REQUISITO 6 NTS ISO 9001:2015
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Fuente: Elaboracion propia

Requisito 6.2. no fue demostrable documentalmente que se realice lo siguiente: se asegura que
los objetivos del Sistema de Gestion de la calidad vinculan las actividades relacionadas con los
procesos, la organizacion dispone de “que se va a hacer” para lograr los objetivos del sistema
de gestion de la calidad, los objetivos del Sistema de gestién de la calidad son seguidos /
revisados, la organizacion dispone de “que recursos se necesitaran” para lograr los objetivos del
sistema de gestion de la calidad, la organizacion dispone de “quién serd el responsable” para
lograr los objetivos del sistema de gestion de la calidad, la organizacién tiene determinado

“como se evaluaran los resultados de los objetivos del sistema de gestion de la calidad”.

Requisito 6.3. no fue demostrable que la organizacion dispone de procedimientos que garanticen
la integridad del sistema de gestion de calidad en caso se produzcan cambios, si dispone de
recursos necesarios para realizar cambios en el sistema de gestion en caso sea necesario, Si

dispone de un procedimiento de reasignacion de responsabilidades.

Requisito 7: Apoyo
Tabulacion de resultados del nivel de cumplimiento requisito 7 obtenidos de la lista de

verificacion. (Ver apéndice 6)

Tabla 15: Cumplimiento requisito 7 NTS 1SO 9001:2015
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REQUISITO 7 NTS 1SO 9001:2015
REQUISITO % CUMPLIMIENTO

Requisito 7.1 100%
Requisito 7.2 100%
Requisito 7.3 67%
Requisito 7.4 100%
Requisito 7.5 100%
TOTAL 93%

Fuente: Elaboracion propia

Presentacion grafica del nivel de cumplimiento requisito 7 obtenido de la lista de verificacion.

(Ver apéndice 6)

Graéfico 5: Cumplimiento requisito 7 NTS 1SO 9001:2015

REQUISITO 7 NTS ISO 9001:2015
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Fuente: Elaboracion propia

En el requisito 7.3. se obtuvo un 67 % de cumplimiento, ya que aunque se asegura la toma de
conciencia del personal por medio de la aplicacion sistematica del Macroproceso: Gestion de
Talento Humano, no se demostrd evidencia de los talleres orientados a la motivacion del

personal con enfoque al alto desempefio y mantenimiento de conductas éticas.
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Requisito 8: Operacion

Tabulaciéon de resultados del nivel de cumplimiento requisito 8 obtenidos de la lista de
verificacion. (Ver apéndice 6)

Tabla 16: Cumplimiento requisito 8 NTS ISO 9001:2015.

Se excluye el requisito 8.3 de la norma NTS ISO 9001:2015 por no ser aplicable al sujeto de

estudio.
REQUISITO 8 NTS I1SO 9001:2015
REQUISITO % CUMPLIMIENTO

Requisito 8.1 100%
Requisito 8.2 100%
Requisito 8.4 100%
Requisito 8.5 79%
Requisito 8.6 100%
Requisito 8.7 100%
Requisito 8.3 NO APLICA
TOTAL 97%

Fuente: Elaboracion propia

Presentacion grafica del nivel de cumplimiento requisito 8 obtenido de la lista de verificacion.

(Ver apéndice 6)

Graéfico 6: Cumplimiento requisito 8 NTS 1SO 9001:2015

REQUISITO 8 NTS ISO 9001:2015
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Requisito 8.6 — 77T
Requisito 8.5 N (7T
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Fuente: Elaboracion propia
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En relacién al bajo porcentaje 79 % obtenido en el requisito 8.5. se debe a que no se pudo

demostrar las actividades que se realizan posteriores a la entrega.

Requisito 9: Evaluacion del desempefio

Tabulacion de resultados del nivel de cumplimiento requisito 9 obtenidos de la lista de

verificacion. (Ver apéndice 6)

Tabla 17: Cumplimiento requisito 9 NTS 1SO 9001:2015

REQUISITO 9 NTS I1SO 9001:2015

REQUISITO % CUMPLIMIENTO
Requisito 9.1 73%
Requisito 9.2 100%
Requisito 9.3 93%
TOTAL 89%

Fuente: Elaboracién propia

Presentacion grafica del nivel de cumplimiento requisito 9 obtenido de la lista de verificacion.

(Ver apéendice 6)

Gréfico 7: Cumplimiento requisito 9 NTS ISO 9001:2015.

REQUISITO 9 NTS 1SO 9001:2015
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Fuente: Elaboracion propia
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Requisito 9.1. tiene un porcentaje de 73 % debido a que no se demostro que cuidados se toman
en cuenta para el buen funcionamiento del equipo de medicion y seguimiento utilizados para las
inspecciones de campo, ni de como se conserva la informacion documentada sobre el
seguimiento, la medicion, el analisis y la evaluacion del desempefio y del mantenimiento,
calibracién o verificacion de los equipos de medicion que posee el proceso para el sistema de
gestion de la calidad. no fue demostrable si la organizacion realiza seguimiento de las

percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas.

Requisito 9.3. porcentaje de cumplimiento del 93 % no fue posible comprobar que en la revision
por la Direccion se considera el desempefio de los proveedores externos, considera la adecuacion
de los recursos Yy si se considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y

las oportunidades.

Requisito 10: Mejora
Tabulacion de resultados del nivel de cumplimiento requisito 10 obtenidos de la lista de

verificacion. (Ver apéndice 6)

Tabla 18: Cumplimiento requisito 10 NTS ISO 9001:2015

REQUISITO 10 NTS I1SO 9001:2015
REQUISITO % CUMPLIMIENTO
Requisito 10.1 100%
Requisito 10.2 87%
Requisito 10.3 83%
TOTAL 90%

Fuente: Elaboracion propia

Presentacion gréafica del nivel de cumplimiento requisito 10 obtenido de la lista de verificacion.

(Ver apéndice 6)
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Gréfico 8: Cumplimiento requisito 10 NTS 1SO 9001:2015.

REQUISITO 10 NTS ISO 9001:2015

_
_
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Requisito 10.3

Requisito 10.2

Fuente: Elaboracion propia

Requisito 10.2 presenta un porcentaje de cumplimiento del 87 % debido a que no se encontr6

actualizado los riesgos y oportunidades detectados.

Requisito 10.3 porcentaje de cumplimiento 83 %, ya que no se demostrd que, si se considera
los resultados del andlisis y evaluacion, las salidas de la revision por la direccion, para

determinar si hay necesidades u oportunidades de mejora.

La DNM a través de la UIFBP realiza actividades de evaluacién de la conformidad aplicables
al regulado y posee procedimientos, lineamientos, herramientas para los procesos relacionados
a inspeccion y fiscalizacion de los medicamentos, insumos medicos, gases medicinales,
productos quimicos, productos higiénicos, productos cosméticos y su cadena de suministros, la
gestion de evaluacion que realiza la UIFPB no se fundamenta en un sistema de gestion en
especifico, pero se ha realizado el diagnostico a partir de los requisitos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012. En el gréfico 9 se observan los resultados del diagnostico de la norma de

evaluacion de la conformidad.
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Gréfico 9: Cumplimiento de requisitos de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012.

Cumplimiento de requisitos de la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012
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7 REQUISITOS DE LOS PROCESOS

Fuente: Elaboracion propia
Nivel de cumplimiento al estdndar de evaluacion de la conformidad

La UIFBP cumple en un 75% con los requisitos de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012

Anélisis de cumplimiento por requisitos NTS ISO/IEC 17020:2012
A continuacion, se presenta el analisis de cada requisito del estandar de avaluacion de la
conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012.

Requisito 4: Requisitos Generales

Tabulacion de resultados del nivel de cumplimiento requisito 4 obtenidos de la lista de

verificacion. (Ver apéndice 6)
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Tabla 19: Cumplimiento requisito 4 NTS ISO/IEC 17020:2012.

REQUISITO 4 NTS ISO/IEC 17020:2012
REQUISITO % CUMPLIMIENTO
Requisito 4.1 76%
Requisito 4.2 67%
TOTAL 71%

Fuente: Elaboracion propia

Presentacion grafica del nivel de cumplimiento requisito 4 obtenido de la lista de verificacion.

(Ver apéendice 6)

Graéfico 10: Cumplimiento requisito 4 NTS ISO/IEC 17020:2012.

REQUISITO 4 NTS ISO/IEC 17020:2012
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Fuente: Elaboracion propia

Requisito 4.1. porcentaje de cumplimiento de 76 %, la UIFBP aln no ha realizado un analisis
para la determinacion de posibles riesgos relacionados a la imparcialidad, que permitan asegurar

que las actividades se ejecuten de manera imparcial.
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Requisito 4.2. obtuvo 67 % de cumplimiento debido a que no se demostr6 cémo se ha
identificado y establecido en el Organismo de Inspeccién la informacion de sus clientes que
pretende hacer publica, y las medidas para garantizar la confidencialidad del resto de

informacidn obtenida de las inspecciones.

Requisito 5: Requisitos relativos a la estructura

Tabulacion de resultados del nivel de cumplimiento requisito 5 obtenidos de la lista de

verificacion. (Ver apéndice 6)

Tabla 20: Cumplimiento requisito 5 NTS ISO/IEC 17020:2012.

REQUISITO 5 NTS ISO/IEC 17020:2012
REQUISITO % CUMPLIMIENTO
Requisito 5.1 100%
Requisito 5.2 85%
TOTAL 93%

Fuente: Elaboracion propia

Presentacion gréfica del nivel de cumplimiento requisito 5 obtenido de la lista de verificacion.

(Ver apéendice 6)

Gréfico 11: Cumplimiento requisito 5 NTS ISO/IEC 17020:2012.

REQUISITO 5 NTS ISO/IEC 17020:2012
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Fuente: Elaboracion propia
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Requisito 5.2. obtuvo un cumplimiento de 85 %, ya que el organismo de inspeccién no dispone
de uno 0 mas gerentes técnicos que asuman toda la responsabilidad de que se lleven a cabo las
actividades de inspeccion de acuerdo con la Norma ISO 17020:2012, y no se han definido y
documentado las funciones en ausencia de cualquier gerente técnico responsable de las

actividades de inspeccion.

Requisito 6: Requisitos relativos a los recursos

Tabulacion de resultados del nivel de cumplimiento requisito 6 obtenidos de la lista de

verificacion. (Ver apéndice 6)
Tabla 21: Cumplimiento requisito 6 NTS ISO/IEC 17020:2012.

Se excluye el requisito 6.3 de lanorma NTS ISO/IEC 17020:2012 por no ser aplicable al sujeto

de estudio.
REQUISITO 6 NTS ISO/IEC 17020:2012
REQUISITO % CUMPLIMIENTO
Requisito 6.1 90%
Requisito 6.2 41%
Requisito 6.3 NO APLICA
TOTAL 65%

Fuente: Elaboracion propia

Presentacion gréfica del nivel de cumplimiento requisito 6 obtenido de la lista de verificacion.

(Ver apéendice 6)
Gréfico 12: Cumplimiento requisito 6 NTS ISO/IEC 17020:2012

REQUISITO 6 NTS ISO/IEC 17020:2012
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Fuente: Elaboracion propia
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Requisito 6.1. presenta un porcentaje de cumplimiento de 90 % debido a que la UIFBP aun no
ha realizado un andlisis para la determinacion de posibles riesgos relacionados a la

imparcialidad, que permitan asegurar que las actividades se ejecuten de manera imparcial.

Requisito 6.2. presenta un bajo porcentaje de cumplimiento 41 %, ya que no se cuenta con
procedimientos e instrucciones para el mantenimiento y conservacion de los equipos utilizados
para la inspeccion, ademas, no se ha establecido un programa de calibracion de
Termohigrémetros o verificacion de los resultados emitidos por los laseres de medicion. No se
ha definido una politica de trazabilidad. No dispone de procedimientos documentados para tratar

los equipos o instrumentos defectuosos.

Requisito 7: Requisitos de los procesos

Tabulacion de resultados del nivel de cumplimiento requisito 7 obtenidos de la lista de

verificacion. (Ver apéndice 6)

Tabla 22: Cumplimiento requisito 7 NTS ISO/IEC 17020:2012

REQUISITO 7 NTS ISO/IEC 17020:2012
REQUISITO % CUMPLIMIENTO
Requisito 7.1 87%
Requisito 7.2 78%
Requisito 7.3 100%
Requisito 7.4 80%
Requisito 7.5 33%
Requisito 7.6 33%
TOTAL 69%

Fuente: Elaboracion propia

Presentacion gréfica del nivel de cumplimiento requisito 7 obtenido de la lista de verificacion.

(Ver apéndice 6)
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Gréfico 13: Cumplimiento requisito 7 NTS ISO/IEC 17020:2012.

REQUISITO 7 NTS ISO/IEC 17020:2012
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Fuente: Elaboracion propia

Requisito 7.1 obtuvo un porcentaje de cumplimiento de 87 %, no se ha determinado como el
organismo de inspeccion puede demostrar que posee los conocimientos estadisticos suficientes

para realizar muestreos correctos, asi como la interpretacion de los resultados.

Requisito 7.2 cumplimiento de 78 %, no se cuenta con procedimiento e instalaciones adecuadas

para evitar el deterioro de los items a inspeccionar.
Requisito 7.4. el cumplimiento es de 80 % ya que no se recibe informacion de subcontratistas

Requisito 7.5 y 7.6 obtuvieron un cumplimiento de 33 %, porque el Organismo de Inspeccion
no cuenta con procedimiento sobre quejas y apelaciones.
Requisito 8: Requisitos relativos al sistema de gestion

Tabulacion de resultados del nivel de cumplimiento requisito 8 obtenidos de la lista de

verificacion. (Ver apéndice 6)
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Tabla 23: Cumplimiento requisito 8 NTS ISO/IEC 17020:2012.

REQUISITO 8 NTS ISO/IEC 17020:2012
REQUISITO % CUMPLIMIENTO
Requisito 8.1 33%
Requisito 8.2 60%
Requisito 8.3 67%
Requisito 8.4 33%
Requisito 8.5 100%
Requisito 8.6 33%
Requisito 8.7 83%
Requisito 8.8 100%
TOTAL 64%

Fuente: Elaboracion propia

Presentacion gréfica del nivel de cumplimiento requisito 8 obtenido de la lista de verificacion.

(Ver apéndice 6)

Graéfico 14: Cumplimiento requisito 8 NTS ISO/IEC 17020:2012

REQUISITO 8 NTS ISO/IEC 17020:2012
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Fuente: Elaboracion propia

Requisito 8.1. porcentaje de cumplimiento de 33 %, el organismo de Inspeccion opera bajo un

sistema de gestion de acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001, sin embargo, no se

cuenta con evidencia de que se cumplan requisitos de la Norma ISO 17020:2012.
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Requisito 8.2. porcentaje de cumplimiento de 60 %, ya que no se demostré que la documentacion
del sistema de gestion existente abarque el cumplimiento de la Norma 1SO 17020:2012.

Requisito 8.3. porcentaje de cumplimiento de 67 %, debido a que no se cuenta con control de
documentos segun Norma ISO 17020:2012.

Requisito 8.4. porcentaje de cumplimiento de 33 %, porque el organismo de inspeccidn no ha
establecido procedimientos para definir los controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, los tiempos de retencion y la disposicién de los

registros relacionados con el cumplimiento de los requisitos de esta Norma Internacional.

Requisito 8.6. porcentaje de cumplimiento de 33 %, ya que no se cuenta con procedimientos
para llevar a cabo auditorias internas para verificar la adecuacion del sistema de gestion con la
norma ISO/IEC 17020.

Requisito 8.7. porcentaje de cumplimiento de 83 %, el organismo de inspeccién no ha
establecido procedimientos para identificar y gestionar las no conformidades en sus operaciones
con base a la Norma ISO 17020:2012.

ANEXQOS: Anexo A

Tabulacion de resultados del nivel de cumplimiento de Anexo A obtenidos de la lista de

verificacion. (Ver apéndice 6)

Tabla 24: Cumplimiento al anexo A NTS ISO/IEC 17020:2012.

ANEXO A NTS ISO/IEC 17020:2012

REQUISITO % CUMPLIMIENTO
ANEXO 89%
TOTAL 89%

Fuente: Elaboracion propia

Presentacion grafica del nivel de cumplimiento del Anexo A obtenidos de la lista de

verificacion. (Ver apéndice 6)
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Gréfico 15: Cumplimiento al anexo A NTS ISO/IEC 17020:2012

ANEXO NTS ISO/IEC 17020:2012
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Fuente: Elaboracidn propia

En cuanto al anexo A se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 89 %, ya que no se mostro
que la separacion de las responsabilidades del personal de inspeccién se encuentre establecido

en una identificacion organizacional.

Por otra parte, el diagndéstico realizado a la UIFBP demuestra que existe conciencia en la
aplicacion de las normas NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 por tener resultados
favorables en los que se logra visualizar que los requisitos en su mayoria se establecen y se
implementan, sin embargo, se dificulta mantener el cumplimento de los requerimientos de los
estandares, esto podria mejorar de manera significativa aplicando la herramienta de mejora
continua PHVA.

Para los requisitos que tienen bajo cumplimiento a lo establecido en las normas NTS 1SO
9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012, se presentan productos propuestos para ser
implementados en la organizacion detallados en los planes de accion de esta investigacion,
conformados por: procedimientos, fichas de proceso, politicas, manuales y documentos que

permite la conformidad con las normas de referencia.

Evaluacion diagnostica a partir de los requerimientos del Organismo Salvadorefio de

Acreditacion para entidades que buscan acreditarse como organismos de inspeccion.

El Organismo Salvadorefio de Acreditacion (OSA) ha puesto a disposicion de las organizaciones
gue desean acreditarse como organismos de inspeccion una solicitud de acreditacion (F 9.1.9
Solicitud de acreditacion para organismos de inspeccion) la cual posee una matriz cruzada en la
que se hace una relacion de los documentos con los que el organismo de inspeccion cumple y

los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC 17020.
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Con el fin de robustecer el analisis del objetivo nimero uno alusivo al cumplimiento de los
requisitos de las normas de referencia, se presenta en esta investigacion la evaluacion de la
matriz cruzada a manera de diagnostico y no con el fin de presentar la solicitud ante el

Organismo Salvadorefio de Acreditacion.

El principal objeto de realizar la evaluacion de la matriz cruzada es medir el cumplimiento de
los requisitos de la norma ISO/IEC 17020 por parte de la UIFBP con respecto a los

requerimientos de acreditacion por parte del OSA.
Resultados de la evaluacion

Como resultado se obtuvo un cumplimiento del 72% al requerimiento de la matriz cruzada del
Organismo Salvadorefio de Acreditacion por parte de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y
Buenas Préacticas de la DNM. La evaluacion consta de 42 literales, 36 de ellos son aplicables a
la unidad de los cuales 26 se cumplen y se respaldan con la referencia del documento en la
evaluacion, 10 literales no se cumplen por no tener respaldo documental por parte de la UIFBP
y 6 literales no son aplicables al sujeto de estudio por no formar parte de la naturaleza del

organismo. (Ver apéndice 7)

3.8.2 Evaluacion de Objetivo Especifico 2: Estructura documental.

Identificar la estructura documental de acuerdo a las normas de referencia.

Para el cumplimiento de este objetivo se realizd una revision del inventario documental de la
Direccién Nacional de Medicamentos y una revision en especifico del inventario documental
que pertenece a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas, a continuacion, se
presenta el analisis de este objetivo partiendo de lo general (estructura documental de la DNM)

hacia lo especifico (estructura documental de la UIFBP).
Estructura documental de la DNM

La Direccion Nacional de Medicamentos cuenta con una estructura documental en la que
forman parte 1622 documentos, de los cuales 891 documentos estan relacionados con las
unidades que conforman la DNM exceptuando la UIFBP y 731 documentos que estan

relacionados con la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas.



Tabla 25: Estructura documental de la DNM
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Estructura documental de la DNM

Documentos Otras unidades de la UIFBP de la
DNM DNM Total
Politicas institucionales 2 0 2
Estatutos 1 0 1
Instructivos 1 0 1
Manual de calidad 2 2 4
Otros manuales 40 32 72
Procedimientos 172 50 222
Lineamientos 48 108 156
Guias 37 12 49
Planes 12 2 14
Proyectos 8 0 8
Herramientas 568 525 1093
Total 891 731 1622

Fuente: Elaboracion propia

Expresado en términos de porcentaje la estructura documental de la Direccion Nacional de

Medicamentos esta conformada en un 55% de documentos que se implementan en las unidades

de la organizacién exceptuando la UIFBP y un 45% de documentos relacionados con la Unidad

de Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Précticas de la DNM, la distribucion de la estructura

documental de la DNM con respecto a la UIFBP y otras unidades de la DNM se puede apreciar

en el siguiente grafico.
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Gréafico 16: Distribucion de la estructura documental de la DNM.
Distribucion de la estructura documental de la DNM
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Fuente: Elaboracién propia
Estructura documental de la UIFBP de la DNM

En la revision documental de UIFBP de la DNM se identificaron manuales, procedimientos,
lineamientos, guias, planes y herramientas para la realizacion de las actividades de inspeccion,
se contabilizaron en el inventario documental de la DNM un total de 731 documentos que

pertenecen a la UIFBP.

Del total de documentos que posee la UIFBP existen 644 documentos vigentes, 10 en revision,
68 no remitidos y 9 en periodo de prueba, a continuacion, se presenta en términos de porcentajes

el estado de la estructura documental de la UIFBP.

Grafico 17: Estado de documentos de UIFBP de la DNM.
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Fuente: Elaboracion propia
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El 88% de la documentacion que tiene la UIFBP esta autorizada, vigente y alineada al
cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas NTS ISO 9001:2015 de Sistema de
Gestion de la Calidad, NTS ISO/IEC 17020:2012 de Evaluacion de la Conformidad y otras
normativas relacionadas a las actividades que desarrolla la DNM y en especifico su Unidad de
Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas; la distribucion de la estructura documental en
cuanto a tipos de documentos incluyendo documentos vigentes y en fase de revision y

aprobacion se describe en el grafico siguiente.

Gréafico 18: Estructura documental de la UIFBP.

Estructura documental de la UIFBP

verravintas - [ [
pLaNes |H
cuias 1
uneamientos [ B3
procebiMIENTOS [ E)

oTtros MANUALES [ E3

MANUAL DE cALIDAD |H]

0 100 200 300 400 500 600

Fuente: Elaboracion propia

Estructura Documental de la UIFBP conforme a las normas de referencia

La estructura documental de la DNM vy por consiguiente la de su Unidad de Inspeccion,
Fiscalizacion y Buenas Practicas es robusta, sin embargo, para demostrar la conformidad con
los requisitos en materia documental conforme a las normas NTS ISO 9001:2015 y NTS
ISO/IEC 17020:2012 se realiz6 una evaluacién por medio de una lista de verificacién
documental para determinar el grado de cumplimiento que la UIFBP tiene en relacion a las

normas de referencia de esta investigacion.



84

En los siguientes graficos: 19 Conformidad documental NTS ISO 9001:2015 y 20 Conformidad
documental NTS ISO/IEC 17020:2012, se presentan los resultados obtenidos del analisis
realizado por medio de la lista de verificacion documental de las normas de referencia de esta

investigacion. (Ver apéndice 8)
Graéfico 19: Conformidad documental NTS ISO 9001:2015.

90% de cumplimiento a la conformidad con los requisitos de estructura documental de la norma
NTS ISO 9001:2015

CONFORMIDAD DOCUMENTAL NTS I1SO 9001:2015
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO _
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION —
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Fuente: Elaboracion propia
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Gréafico 20: Conformidad documental NTS ISO/IEC 17020:2012.

93% de cumplimiento a la conformidad con los requisitos de estructura documental de la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012
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Fuente: Elaboracion propia

En los resultados se excluyen los requerimientos documentales de los requisitos que no son

aplicables a la institucion.

En la tabla 26: Documentacion no conforme NTS I1SO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012,
se describen los requisitos no conformes en materia documental de las normas de referencia de
gestion de la calidad y evaluacion de la conformidad, ademéas se presenta el documento
propuesto para dar cumplimiento al requisito de la norma respectiva que forman el sistema de

gestion integrada.
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Tabla 26: Documentacion no conforme NTS 1SO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012

Documentacion no conforme a requisitos de NTS 1SO 9001:2015y NTS ISO/IEC 17020:2012

Requisito no conforme a las norma de referencia.

Documento propuesto para
cumplir requisitos de normas
de referencia.

NORMA NTS ISO/IEC 17020:2012

4. REQUISITOS GENERALES

El organismo de inspeccién debe identificar de manera continua los riesgos
a su imparcialidad. Esta identificacion debe incluir los riesgos derivados de
sus actividades, o de sus relaciones, o de las relaciones de su personal.

Procedimiento para garantizar
imparcialidad, independencia y
confidencialidad

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el organismo de inspeccién
debe ser capaz de demostrar como elimina o minimiza dicho riesgo.

Procedimiento para garantizar
imparcialidad, independencia y
confidencialidad

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

El programa general de calibracion de los equipos se debe disefiar e
implementar de tal manera que se asegure que, siempre que sea posible, las
mediciones efectuadas por el organismo de inspeccién sean trazables a
patrones nacionales o internacionales de medicién, si estan disponibles. En
los casos en los que la trazabilidad a patrones de medicion nacionales o
internacionales no sea aplicable, el organismo de inspeccién debe mantener
evidencia suficiente de la correlacion o exactitud de los resultados de
inspeccion.

Procedimiento para la
calibracién y/o mantenimiento de

equipos e instrumentos de
medicién de la unidad de
inspeccion

NORMA NTS ISO 9001:2015

7 APOYO

La organizacién debe conservar la informacién documentada apropiada
como evidencia de que los recursos de seguimiento y medicion son idéneos
para su propésito.

Procedimiento para la
calibracién y/o mantenimiento de

equipos e instrumentos de
medicion de la unidad de
inspeccion

Cuando no existan patrones de calibracion, debe conservarse como
informacién documentada la base utilizada para la calibracién o la
verificacion

Procedimiento para la
calibracion y/o mantenimiento de

equipos e instrumentos de
medicién de la unidad de
inspeccion

Fuente: Elaboracion propia

Los documentos propuestos en la tabla 26 no son un requisito mandatorio por las normas de

referencia, por lo que pueden ser reemplazados por otros documentos que permitan dar

cumplimiento a lo establecido en los requisitos no conformes expuestos.
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3.8.3 Evaluacion de Objetivo Especifico 3: Competencia técnica.

Determinar la competencia del personal técnico en cumplimiento con los requisitos del sistema

integrado de gestion de las normas de referencia.

Para el cumplimiento de este objetivo se realizé una evaluacion a tres inspectores de la UIFBP
de la DNM mediante un instrumento de evaluacién propuesto para esta investigacion (Ver
apéndice 9) con el cual se avalud a los tres tipos de inspectores con los que cuenta la UIFBP
listados a continuacion:

— Vigilancia de mercado

— Buenas préacticas

— Establecimientos farmacéuticos

Los pardmetros de evaluacion y su puntuacion se describen en la tabla 27, Parametros de

evaluacion de competencia de inspectores

Tabla 27: Pardmetros de evaluacion de competencia de inspectores.

Parametros de evaluacion de competencia de inspectores

1 Excelente | Cumple con el requisito evaluado de manera satisfactoria
0 Deficiente | No cumple el requisito de evaluacion
N/A No aplica Requisito no aplicable para el tipo de inspector evaluado

Fuente: Elaboracion propia

En el gréfico nivel de competencia de inspectores se muestran los resultados de la evaluacion
realizada a tres inspectores de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Préacticas de la

Direccion Nacional de Medicamentos.
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Grafico 21: Nivel de competencia de los inspectores de la UIFBP.
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Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo a los resultados obtenidos el personal de inspeccion demuestra ser competente bajo
el cumplimiento en el requisito de la norma NTS ISO 9001:2015, literal 7.2a, ya que se
demuestra que el desempefio es acorde a los requisitos de los procedimientos de inspeccion de
la UIFBP de la DNM.

La UIFBP cuenta con el manual de descripcion de puestos por competencia de la DNM A02-
SP-02-URH.MANOL, el cual contiene evaluaciones psicometrias y conocimientos de acuerdo
al perfil de puestos que deben tener los inspectores, con lo que se demuestra conformidad con
la norma NTS ISO/IEC 17020:2012 por cumplir con el requisito 6.1.1 que establece que el
organismo de inspeccion debe definir y documentar los requisitos de competencia de todo el

personal que participa en las actividades de inspeccion.
Evaluacion segun el tipo de inspector

A continuacion, se presentan los resultados de la evaluacion de competencia de los inspectores
de la UIFBP segun su clasificacion; pese a que la herramienta de valuacion es aplicable para los
tres tipos de inspectores para el caso de los de vigilancia de mercado y de establecimientos
farmacéuticos los numerales 1 y 3 del apartado experiencia no les aplican, lo anterior se debe a
que este tipo de inspectores no realizan auditorias de buenas préacticas, por lo que los numerales

antes mencionados se excluyen del puntaje final de la evaluacion.



89

Gréfico 22: Nivel de competencia inspector de vigilancia de mercado.
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Fuente: Elaboracién propia

Grafico 23: Nivel de competencia inspector de buenas practicas.
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Fuente: Elaboracion propia
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Grafico 24: Nivel de competencia inspector de establecimientos farmacéuticos.

INSPECTOR DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
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Fuente: Elaboracion propia

El personal técnico y administrativo cumple lo requerido por la norma de evaluacién de la
conformidad (educacién, formacién, conocimiento técnico, habilidades, experiencia) y cuenta
con los recursos humanos y técnicos que le permiten ejecutar todas las actividades conforme a
métodos de inspeccion desarrollados, en correspondencia con los requisitos establecidos en los

Reglamentos Técnicos Centroamericanos.

3.8.4 Evaluacion de Objetivo Especifico 4: Procesos.
Identificar los procesos fundamentales que formaran parte del SIG.
Para el cumplimiento de este objetivo se realiz6 una revision de los procesos de la DNM vy los
de su Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Practicas a través del cuadro de relacion de
macroprocesos y procesos de la DNM con la UIFBP (Ver apéndice 10) donde se identifican los

procesos con los que cuenta la Direccion Nacional de Medicamentos que forman parte del

sistema de gestion y la relacién que tienen con la UIFBP.

En la tabla 28 relacion de procesos de la DNM con la UIFBP se describe como se relaciona la

UIFBP con los procesos de la DNM.

Tabla 28: Relacion de procesos de la DNM con la UIFBP.
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RELACION DE LOS PROCESOS DE LA DNM CON LA UIFBP

PROCESOS DE LA DNM

RELACION CON LA UIFBP

CODIGO NOMBRE
ESTRATEGICOS
E01-DI Dlrecglcn_namlento
Estrategico
Tiene relacién con la UIFBP en varios sentidos; uno de ellos es en la
Formulacion toma de decisiones con base a los resultados de inspeccion a fin de
sequimiento d); lanes dar respuesta a lo solicitado por los regulados o partes interesados de
E01-PE rgmr r:1 i P ; ’ la UIFBP. Segundo en la UIFBP se elaboran planes anuales
P ?rg t‘? ias Y proyectos operativos los cuales son analizados, en estos planes se planifican las
estrategicos diferentes inspecciones a realizarse durante el afio vigente, sean estas
de establecimientos, buenas précticas y de vigilancia de mercado.
EOL-RI Gestl_on _de Relamones
Interinstitucionales
E02-GC | Gestion Contable
Tiene relacion con la UIFBP por la ejecucion de los recursos
E02-GP | Gestion Presupuestal financieros de la Direccion Nacional de Medicamentos de
conformidad con las normas legales vigentes como apoyo a la gestion
institucional y con el fin de maximizar los recursos de la misma.
E02-GT | Gestion de Tesoreria
E03-PL Plan(_egmon del Sistema de
Gestion
Evaluacion del Sistema de | ESte proceso se relaciona Unicamente por la documentacion para el
E03-EV Gestion desarrollo de las actividades de la UIFBP desde el punto de vista de
los requisitos de la NTS 1SO 9001:2015, sin embargo, la UIFBP no
estd incluida directamente en el sistema integrado de gestion de la
Mejora del Sistema de Direccién Nacional de Medicamentos.
E03-ME ”
Gestion
Seguimiento y Control del
Aessle Sistema de Gestion
CLAVES
Compilacion, analisis y
C01-CO | monitoreo de normativas | Se relaciona con la UIFBP, ya que las normativas y los reglamentos
y jurisprudencia elaborados son muchos de aplicacion y verificacion de cumplimiento
Elaboracién y Aprobacion | a los regulados por parte de la UIFBP. Ej: Reglamentos Técnicos
CO1-PN | de Proyectos Normativos | Centroamericanos
y Reglamentos
CO2-EA Educacion Sanitaria y Se relaciona con la UIFBP por la emisiéon de constancias y

Asistencia Técnica

certificaciones de buenas précticas, y aplica para las solicitudes de
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Constancias y

constancias y certificaciones de registro de establecimientos

C02-AC certificaciones farmaceutlcos_y prodg(;tos regulado_s por esta Direccion a partir de los
resultados de inspeccion, segun aplique.
Registros Sanitarios y
i Tramites Asociados
CO03-1V | Inspeccion y Vigilancia
C03-FV | Farmacovigilancia
f No aplica
C03-CO Control de la Calidad
Documental
Control de Calidad
C03-CC | e Productos
C04-G Gestlor] fje la mfo_rmacmn
y atencion a solicitudes
C04-NO | Notificacion Se relaciona con la UIFBP para Garantizar una atencién integra y
oportuna al usuario y a la poblacién en general, que solvente las
CO4-AD Atencién de denuncias, necesidades y expectativas en la gestion de los tramites y servicios
; quejas, reclamos y otros brindados por la Direccién Nacional de Medicamentos,
CO4-GC Gestlon_ de !as
Comunicaciones
APOYO
Construccion,
AO01-IM | Adquisicione Se relaciona con la UIFBP por el soporte técnico brindado a los
Implementacion de TI diferentes equipos informaticos que se utilizan por cada uno de los
inspectores para un 6ptimo funcionamiento de los mismos, ademas,
se ha creado el sistema integrado donde se han desarrollado diferentes
Entreaa. Servicio moédulos para el registro e ingreso de las inspecciones que se
A01-SO 9a, y desarrollan.
Soporte de TI
Seleccidn, vinculaciéon del
A02-SP | personal y tramites
asociados
A02-DP | Desarrollo de Personal Se relgplona con Ia_L,JIFBP, por las politicas y buenas practlcas_ de
seleccion y vinculacion del personal, desarrollo de sus competencias,
gestion de ndémina, control disciplinario interno y seguridad y
A02-GN | Gestién de Némina salubridad en las &reas de trabajo
A02-CD Control Disciplinario
Interno
Adq_U|_S|C|on Qe plenes y Se relaciona con la UIFBP debido a la administracion de los recursos
A03-AB | servicios y tramites

asociados

fisicos, bienes y servicios tanto en su adquisicion como en su gestion,




93

Gestion de bienes y

asi como correcto manejo de los documentos bajo la custodia del
archivo central de la institucién

A03-GB - Y
servicios administrativos
A03-DA Gestlpn Documental y
Archivo
A04-AJ | Asesoria Juridica Relacionada a la UIFBP por la asesoria juridica para el desarrollo
optimo de las funciones de la UIFBP vy tutelar los intereses de la
Direccion Nacional de Medicamentos en los diferentes procesos
. como el de inspeccion, vigilancia y control, que se deriven de su
A04-PJ | Procesos Juridicos P g y q

competencia.

Fuente: Elaboracion propia

La UIFBP tienen relacion con todos los procesos de la DNM como se muestra en el grafico 25

relacién entre los procesos de la DNM y la UIFBP

Grafico 25: Relacion entre los procesos de la DNM y la UIFBP.
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Fuente: Elaboracion propia
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Procesos y subprocesos de la UIFBP

En la tabla 29 Procesos y Sub procesos de la UIFBP de la DNM se describen los procesos con

los que cuenta la Unidad y sus respectivos subprocesos.

Tabla 29: Procesos y Sub procesos de la UIFBP de la DNM.
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Procesos y Sub procesos de la UIFBP de la DNM

PROCESOS SUB PROCESOS
Controles del laboratorio de Control de Calidad de la
DNM

Control de Calidad de productos biolégicos

CONTROL DE CALIDAD DEL
PRODUCTO

Control de Calidad en laboratorio de analisis de insumos

médicos

Control de Calidad fisicoquimico

Control de Calidad microbiolégico

Control de la Calidad a Procesos ejecutados
CONTROL DE CALIDAD DOCUMENTAL

Control de la Calidad a Registros

Coordinacion de inspecciones

Gestion de buenas practicas

Inspecciones de establecimiento y otras actividades

INSPECCION Y VIGILANCIA Producto Fraudulento

Inspecciones de farmacovigilancia

Regulacion de precios

Monitoreo de la publicidad y promocién de productos

Anélisis y gestion de la informacion

Gestion del riesgo
FARMACOVIGILANCIA Logistica y capacitacion

Recepcidn, identificacion y procesamiento de la
informacion

Fuente: Elaboracion propia

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas de la DNM cuenta con cuatro
procesos fundamentales los cuales se componen de dieciocho subprocesos que a su vez forman
parte del macro proceso Inspeccion, Vigilancia y Control, la distribucion de subprocesos de la
UIFBP se detallan en el grafico 26 Procesos y Sub procesos de la UIFBP.

Grafico 26: Procesos y Sub procesos de la UIFBP.
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PROCESOS Y SUBPROCESOS DE LA UIFBP
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Fuente: Elaboracién propia

3.8.5 Evaluacion de Objetivo Especifico 5: Imparcialidad e independencia.

Determinar el nivel de imparcialidad, independencia y confidencialidad en UIFBP de la DNM
conforme al estdndar NTS ISO/IEC 17020:2012.

Para el cumplimiento de este objetivo se realizd una revision de los siguientes requisitos:

— 4.1 Imparcialidad e Independencia y el requisito
— 4.2 Confidencialidad

Los requisitos citados forman parte del requisito 4 del estandar NTS ISO/IEC 17020:2012 de
Evaluacién de la Conformidad a través de la lista de verificacion por medio de entrevista donde
se identifico el grado de cumplimiento de cada requisito y la documentacion que soporta el
cumplimiento de los criterios descritos en la norma de referencia. La tabla 30 evaluacion del
requisito 4 de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012 se retoma de la lista de verificacion
(Apéndice 6) para el andlisis del cumplimiento de los requisitos relacionados al objetivo 5.
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Tabla 30: Evaluacion del requisito 4 de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012

EVALUACION DEL REQUISITO 4 DE LA NORMA NTS ISO/IEC 17020:2012

CRITERIOS DE CALIFICACION: A. No cumple con el criterio enunciado (0 puntos: no se establece, no se implementa, no se mantiene N/S), B.
Cumple con el minimo del criterio enunciado (1 punto: Se establece, no se implementa, no se mantiene; Corresponde a las fase de
identificacion y Planeacion del sistema), C. Cumple parcialmente con el criterio enunciado (2 puntos: Se establece, se implementa, no se
mantiene; Corresponde a las fase del Hacer del sistema) y D. Cumple completamente con el criterio enunciado (3 puntos: Se establece, se
implementa y se mantiene; Corresponde a las fase de Actuar y Verificar para la Mejora del sistema). Los criterios enunciados que no aplican
(N/A) en ROJO.

N/IS P H AV
A B C D
0 1 2

4. REQUISITOS GENERALES
4.1 IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Practicas aln no ha realizado un anlisis para la
determinacion de posibles riesgos relacionados a
la imparcialidad, que nos permitan asegurar que
las actividades se ejecuten de manera imparcial.
Por tanto, no se cuenta con documentacién que
respalde la existencia de imparcialidad. En el
articulo 5 de la Ley de Medicamentos se
establece "Ningun integrante de la Direccion
debera tener relacion directa o indirecta con la
industria farmacéutica en el periodo asignado o
en los ultimos cinco afios.
Asi mismo ningun miembro del personal de la
1 | ¢Las actividades de inspeccion se realizan con imparcialidad? 2 Direccién Nacional de Medicamentos, incluyendo
el personal del Laboratorio de Control de
Calidad y cualquier otra dependencia, debera
desempefar los cargos de regente de
establecimientos farmacéuticos, Jefe de Control
de Calidad u otro en que de cualquier manera
intervenga en aspectos técnicos, econémicos,
financieros, administrativos, visita médica asi
como servicios contratados directamente o0 a
través de terceros, incluyendo relaciones en
cualquiera de los campos citados directamente o
a través de parientes hasta un tercer grado de
consanguinidad y segundo grado de afinidad en
el periodo asignado o en los ultimos cinco afios"

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Practicas aun no ha realizado un andlisis para la
determinacién de posibles riesgos relacionados a
la imparcialidad, que nos permitan asegurar que
las actividades se ejecuten de manera imparcial.
Por tanto, no se cuenta con documentacién que
respalde la existencia de imparcialidad. En el

¢ El organismo de inspeccion es responsable de la articulo 5 de la Ley de Medicamentos se

2 imparcialidad de sus actividades de inspeccion y no permite 2 establece "Ningun integrante de la Direccion
que presiones comerciales, financieras o de otra indole debera tener relacion directa o indirecta con la
comprometan la imparcialidad? industria farmacéutica en el periodo asignado o

en los ultimos cinco afios.

Asi mismo ningin miembro del personal de la
Direccién Nacional de Medicamentos, incluyendo
el personal del Laboratorio de Control de
Calidad y cualquier otra dependencia, debera
desempefiar los cargos de regente de
establecimientos farmacéuticos, Jefe de Control
de Calidad u otro en que de cualquier manera
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intervenga en aspectos técnicos, econdmicos,

financieros, administrativos, visita médica asi

como servicios contratados directamente o0 a

través de terceros, incluyendo relaciones en
cualquiera de los campos citados directamente o

a través de parientes hasta un tercer grado de
consanguinidad y segundo grado de afinidad en
el periodo asignado o en los ultimos cinco afios"

¢ El organismo de inspeccion identifica de manera continua los
riesgos a su imparcialidad?

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Practicas aun no ha realizado un anélisis para la
determinacion de posibles riesgos relacionados a
la imparcialidad, que nos permitan asegurar que
las actividades se ejecuten de manera imparcial.
Por tanto, no se cuenta con documentacién que
respalde la existencia de imparcialidad. En el
articulo 5 de la Ley de Medicamentos se
establece "Ningun integrante de la Direccion
debera tener relacion directa o indirecta con la
industria farmacéutica en el periodo asignado o
en los ultimos cinco afios.

Asi mismo ningin miembro del personal de la
Direccién Nacional de Medicamentos, incluyendo
el personal del Laboratorio de Control de
Calidad y cualquier otra dependencia, debera
desempefiar los cargos de regente de
establecimientos farmacéuticos, Jefe de Control
de Calidad u otro en que de cualquier manera
intervenga en aspectos técnicos, econdmicos,
financieros, administrativos, visita médica asi
como servicios contratados directamente o0 a
través de terceros, incluyendo relaciones en
cualquiera de los campos citados directamente o
a través de parientes hasta un tercer grado de
consanguinidad y segundo grado de afinidad en
el periodo asignado o en los ultimos cinco afios"

¢ Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el organismo
de inspeccion es capaz de demostrar como elimina o minimiza
dicho riesgo?

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Practicas aun no ha realizado un andlisis para la
determinacién de posibles riesgos relacionados a
la imparcialidad, que nos permitan asegurar que
las actividades se ejecuten de manera imparcial.
Por tanto, no se cuenta con documentacién que
respalde la existencia de imparcialidad. En el
articulo 5 de la Ley de Medicamentos se
establece "Ningun integrante de la Direccion
debera tener relacion directa o indirecta con la
industria farmacéutica en el periodo asignado o
en los ultimos cinco afios.

Asi mismo ningin miembro del personal de la
Direccion Nacional de Medicamentos, incluyendo
el personal del Laboratorio de Control de
Calidad y cualquier otra dependencia, debera
desempefiar los cargos de regente de
establecimientos farmacéuticos, Jefe de Control
de Calidad u otro en que de cualquier manera
intervenga en aspectos técnicos, econémicos,
financieros, administrativos, visita médica asi
como servicios contratados directamente 0 a
través de terceros, incluyendo relaciones en
cualquiera de los campos citados directamente o
a través de parientes hasta un tercer grado de
consanguinidad y segundo grado de afinidad en
el periodo asignado o en los ultimos cinco afios"
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¢ El organismo de inspeccion tiene una alta direccién
comprometida con la imparcialidad?

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Practicas aun no ha realizado un anélisis para la
determinacion de posibles riesgos relacionados a
la imparcialidad, que nos permitan asegurar que
las actividades se ejecuten de manera imparcial.
Por tanto, no se cuenta con documentacién que
respalde la existencia de imparcialidad. En el
articulo 5 de la Ley de Medicamentos se
establece "Ningun integrante de la Direccion
debera tener relacion directa o indirecta con la
industria farmacéutica en el periodo asignado o
en los ltimos cinco afios.

Asi mismo ningun miembro del personal de la
Direccién Nacional de Medicamentos, incluyendo
el personal del Laboratorio de Control de
Calidad y cualquier otra dependencia, debera
desempefiar los cargos de regente de
establecimientos farmacéuticos, Jefe de Control
de Calidad u otro en que de cualquier manera
intervenga en aspectos técnicos, econdmicos,
financieros, administrativos, visita médica asi
como servicios contratados directamente o0 a
través de terceros, incluyendo relaciones en
cualquiera de los campos citados directamente o
a través de parientes hasta un tercer grado de
consanguinidad y segundo grado de afinidad en
el periodo asignado o en los ultimos cinco afios"

¢ El organismo de inspeccion es independiente en la medida en
que lo requieran las condiciones bajo las cuales presta sus
servicios?

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Practicas es parte de las Unidades Organizativas
de la Direccién Nacional de Medicamentos, es
una entidad gubernamental y es la encargada de
garantizar la calidad de los medicamentos a nivel
nacional. En la Direccion Nacional de
Medicamentos ademas de las actividades de
inspeccion se realizan actividades de registro de
medicamentos, andlisis de medicamentos,
autorizacion de importacion, exportacion y
donaciones de medicamentos, entre otras
actividades relacionadas a la regulacion en el
ambito farmacéutico. Organigrama de la
Direccion Nacional de Medicamentos y el
especifico de la Unidad de Inspeccién y
Fiscalizacion.

¢ El organismo de inspeccion realiza inspecciones de tercera
parte y cumple los requisitos del tipo A indicados en el Capitulo
A.1 (organismo de inspeccién de tercera parte).

N/A

N/A | NA

N/A

No aplica.

¢ Cumple el organismo de inspeccion con los criterios de
independencia para organismos de inspeccion Tipo B,
especificados en A.2 del Anexo A de la NTS ISO/IEC
17020:2012?

Si cumple, ya que la Unidad de Inspeccion,
Fiscalizacion y Buenas Préacticas como lo
evidenciamos en el organigrama forma parte de
la Direccién Nacional de Medicamentos, la
autoridad reguladora de medicamentos en El
Salvador. La Unidad de Inspeccion,
Fiscalizacion y Buenas Practicas realiza
inspecciones Unicamente para la Direccidn
Nacional de Medicamentos, quien emite los
requisitos de cumplimiento normativos a la
industria farmacéutica fundamentados en normas
o informes internacionales y de comun acuerdo
en la regién centroamericana.

¢, Cumple el organismo de inspeccidn con los criterios de
independencia para organismos de inspeccion Tipo C,
especificados en A.3 del Anexo A de la NTS ISO/IEC
17020:2012?

N/A

N/A | N/A

N/A

No aplica.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

76%
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4.2 CONFIDENCIALIDAD
‘H . . T " En el contrato se establece una clausula de
¢ Ha establecido el Organismo de Inspeccién la informacion de N R A :
. ., . confidencialidad, asi mismo se firma al ingreso a
1| sus clientes que pretende hacer publica, y las medidas para 2 la institucic dod fidencialidad. N
arantizar la confidencialidad del resto de informacion obtenida ainsfitucion un acuerdo de conficenciatiaad. o
ge las inspecciones? se cuenta con documentacién adicional que
P ' demuestre.
9 ¢ Ha identificado el Ol y notificado a su cliente, la informacion 2 No se cuenta con documentacion adicional que
de caracter confidencial que podra divulgar? demuestre.
¢ La informacion sobre el cliente obtenida de fuentes distintas al
3 cliente (por ejemplo, una persona que realiza una queja, de 2 No se cuenta con documentacién adicional que
autoridades reguladoras) es tratada como informacion demuestre.
confidencial?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 67%
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 1%

Fuente: Elaboracion propia (extracto de la lista de verificacion, apéndice 6)

En el gréfico 27 Nivel de Imparcialidad, Independencia y Confidencialidad se detalla en
términos de porcentajes el nivel de cumplimiento de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y

Buenas Practicas de la DNM conforme a la norma de referencia.

Gréfico 27: Nivel de Imparcialidad, Independencia y Confidencialidad de la UIFBP

Nivel de Imparcialidad, Independencia y
Confidencialidad de la UIFBP

CONFIDENCIALIDAD

IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Fuente: Elaboracion propia
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En términos globales el nivel de cumplimento de imparcialidad, independencia y
confidencialidad de la UIFBP de la DNM conforme a la norma NTS ISO/IEC 17020:2012 de
Evaluacién de la Conformidad descritos en el requisito 4. Requisitos Generales que contiene los
requisitos 4.1 Imparcialidad e Independencia es del 67 % y 4.2 Confidencialidad, es del 76 %

como se describe en el grafico conforme al requisito 4 de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012.

Graéfico 28: Conformidad del requisito 4 de la Norma NTS ISO/IEC 17020:2012.

Conformidad del requisito 4 de la Norma
NTS ISO/IEC 17020:2012

B CONFORME
= NO CONFORME

Fuente: Elaboracion propia

Las actividades de inspeccion que realiza la UIFBP son desarrolladas con imparcialidad y
aunque la DNM tiene claramente establecida la condicion de independencia que debe cumplir
su personal, es pertinente que se determinen, documenten y establezcan los métodos y controles

sobre los riesgos a su imparcialidad.

Se destaca que el personal de la UIFBP firma en el momento de ingreso y cada afio una
declaracion de no conflictos de interés, confidencialidad e imparcialidad, sin embargo, es
necesario garantizar la actualizacion periodica de dicha declaracion y establecer los controles
sobre los potenciales riesgos derivados de las relaciones de su personal con entidades,

instituciones o empresas del sector inspeccionado.
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Es pertinente que la gestion de la imparcialidad, confidencialidad e independencia sea
documentada de alguna forma, por ejemplo, en un procedimiento que describa los lineamientos
para la evaluacion, seleccion y contratacion de personal para UIFBP, el seguimiento de las
actividades del personal involucrado que participa en inspecciones, identificacion de los riesgos

derivados de sus actividades o de sus relaciones y cdmo elimina o minimiza dichos riesgos.
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4. CAPITULO IV: PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

La investigacion se realizé en la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Précticas de la
Direccién Nacional de Medicamentos que se dedica a la prestacion de diferentes servicios que
permiten asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de
medicamentos, productos cosméticos, productos higiénicos, insumos médicos, productos de

origen natural, productos quimicos y gases medicinales.

En la fase de estudio se recopil6 la informacion in situ a través de entrevistas con la jefa de la
unidad y el coordinador del sistema de gestion, con lo que se obtuvo un diagndstico de la
situacion actual de la UIFBP en relacion cumplimiento de las normas de gestion de calidad NTS
ISO 9001:2015 y la norma de evaluacion de la conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012.

A partir de los resultados obtenidos en el diagnéstico se inicid con la etapa de integracion de los
sistemas de gestion del sujeto de estudio de acuerdo a los requisitos correspondientes, a partir
de esta unificacion se disefiaron nuevos productos documentales que dan cumplimento a las dos
normas de referencia, en los que se resalta la politica integrada, objetivos integrados,
procedimientos, control de documentos, registros y mapa de procesos. Productos incluidos en
el manual integrado de gestidn que la institucion debera tener en cuenta para el cumplimiento

de las normas en las cuales se fundamenta el Sistema Integrado de Gestion.

La propuesta presenta un Sistema Integrado de Gestidn con base a la estructura documental que
el sujeto de estudio ya tiene y que gestiona de manera independiente con respecto a las normas
de referencia. En la propuesta se plantea una estructura documental que da cumplimiento a los
requisitos de las normas de referencia de manera integrada con el fin de proporcionar un Sistema
integrado de gestion que permitira mejorar la gestion operacional de los procesos que la Unidad

de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas desarrolla.

4.1 Integracion documental de los sistemas de gestion del sujeto de estudio

Previo al disefio de planes de accidn para la integracién de los sistemas de gestion de las normas
NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 se realizd un analisis del estado de la
estructura documental con la que cuenta la UIFBP y de su correspondencia hacia las normas de
referencia, esta evaluacion permitio definir los productos documentales con los que contara el

sistema integrado de gestion.
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4.1.1 Matriz de relacion de normas de referencia y productos del SIG

La Matriz de relacion de normas de referencia y productos del SIG (Ver apéndice 11) describe
la relacion entre la norma de evaluacion de la conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012 y la
norma de gestion de la calidad NTS ISO 9001:2015 y como la Unidad de Inspeccion,
fiscalizacion y Buenas Practicas de la Direccion Nacional de Medicamentos cumple de manera
parcial o total los requisitos de cada norma, esta herramienta plantea los requerimientos
necesarios para fundamentar la integracion de los sistemas de las normas de referencia en dos

tipos diferentes que se describen a continuacion:
Estructura documental de la UIFBP

Productos documentales que tiene la organizaciéon, autorizados e implementado o en proceso de
revision previo a su implementacion y que dan cumplimiento a las normas de referencia de
gestion de la calidad y evaluacion de la conformidad de manera independiente o para ambos

sistemas de gestion.
Productos de la investigacion

Productos documentales propuestos en esta investigacién como resultado del diagndéstico y la
determinacion de incumplimiento parcial o total de requisitos fundamentales de ambas normas

de referencia por la falta de un producto documental.

La matriz de relacion de normas de referencia y productos del SIG es un instrumento de
evaluacion del estado actual de los sistemas en cuanto al cumplimiento documental de las
normas de referencia de esta investigacion, que ademas contiene los productos documentales
que hacen falta para cumplir con la totalidad de requisitos de las normas de referencia que

propone esta investigacion.

4.1.2 Matriz de evaluacion de documentacion a mantener y conservar

La matriz de evaluacion de documentacion a mantener y conservar (Ver apéndice 12), contiene
la propuesta de la estructura documental para la implementacion del Sistema Integrado de
Gestion y su relacion con las normas de referencia, ademas en ella se evalUa el estatus de los
productos que formaran parte del SIG, en los que se incluyen documentos de la estructura

documental de la UIFBP y los productos propuestos en la investigacion.
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Clasificacion de los estatus de documentos que contiene la matriz de evaluacion documental a

mantener y conservar

— Documento Nuevo: Documento propuesto en la investigacion que no forma parte de la
estructura documental existente de la UIFBP.

— Se modifica: Documento que se sustituye por una version actualizada que cumple con
los requerimientos que las normas de referencia del SIG exigen.

— No se modifica: Documento de la estructura documental existente de la UIFBP que no
sufre modificacion y formara parte del SIG propuesto.

— No aplica: Requisito de las normas de referencia que no aplican a la UIFBP y por lo

cual no se necesita de documentacion de respaldo.

Con la evaluacion de la documentacién a mantener y conservar para el Sistema Integrado de
Gestion, ha sido posible actualizar la estructura documental que servira como base para
implementar el SIG propuesto en esta investigacion de manera que se han simplificado los
documentos que se requieren para cumplir los requisitos de las normas de referencia. Los
documentos Yy registros que formaran parte del SIG se detallan en el Listado de productos del

sistema integrado de gestion. (Ver apéndice 13)

La matriz de evaluacion de documentacion a mantener y conservar y el Listado de productos
del sistema integrado de gestion son un preambulo al plan de accién para la integracion de los

sistemas de gestion porque son la base para dar cumplimiento a sus objetivos.

4.2 Plan de accion para la integracién documental de los sistemas de gestion

El plan de accion para la integracion de los sistemas de gestion plantea la unificacion de la
estructura documental de la UIFPB y los productos propuestos en la investigacion en

conformidad con las normas de referencia del sistema integrado de gestion. (Ver tabla 31)

Para lograr la integracién de los sistemas NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 y
posterior implementacion del sistema integrado de gestion en la UIFBP, es necesario que las
autoridades que presiden la administracion del sistema de calidad en la DNM realicen los
esfuerzos necesarios para revisar e integrar los productos documentales descritos en este

capitulo y los apéndices que los soportan.
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Tabla 31: Plan de accion para la integracion documental de los sistemas de gestion.

Plan de Accidn para la integracion de sistemas de gestion

Revision del cumplimiento documental del SIG

NTS ISO/IEC 17020:2012 y NTS 1SO 9001:2015

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

DESCRIPCION

Objetivo 1: Analisis de matriz de relacion de normas de referencia y productos del SIG

Revisar matriz de
relacion de normas
de referencia 'y
productos del SIG

Equipo de Investigacion

Contiene la evaluaciéon del cumplimiento
documental de la UIFBP y los productos de
la investigacion con respecto a los sistemas
de gestidn de las normas de referencia.

Objetivo 2: Evaluacion de documentacion a mantener y conservar.

Establecer la
estructura
documental del SIG
a partir del anélisis
de la matriz de
evaluacion de
documentacién a
mantener y
conservar.

Equipo de Investigacion

Del andlisis de la Matriz de evaluacion de
documentacion a mantener y conservar, se
establece la estructura documental del SIG
a partir de los productos que tiene la UIFBP
y se complementa con los productos de la
investigacion.

Objetivo 3: Revisién

de estructura documental del SIG

Revision de la
estructura
documental
propuesta en el
Listado de productos
del sistema
integrado de gestion

Equipo de Investigacion

Coordinador del Sistema de Gestién de
Calidad

Revisar la estructura documental propuesta
para el nuevo Sistema Integrado de Gestion.

Objetivo 4: Divulgacion de Sistema Integrado de Gestion

Divulgacion de
productos
documentales del
sistema integrado de
gestion

Coordinador del Sistema de Gestién de
Calidad

Dar a conocer al personal la estructura del
sistema de gestion que da cumplimiento a
las normas de referencia del Sistema
Integrado de Gestion.

Fuente: Elaboracion propia
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Para lograr los objetivos propuestos en el plan de accién para la integracion de los sistemas de
gestion, es pertinente que las autoridades responsables de la administracion del sistema de
calidad en la DNM designen un equipo interno multidisciplinario que sea el encargado de
divulgar y sensibilizar al personal sobre el proyecto de integracion, ademas de ejecutar y dar

seguimiento a los planes de accion.

4.3 Disefio de planes de accion por objetivos de investigacion

El disefio de los planes de accion se fundamenta en el andlisis de los objetivos de la
investigacion, para su desarrollo se utilizaron métodos y técnicas de investigacion enfocados en
la integracion de sistemas de gestion, con lo que se pretende alcanzar una perspectiva integral
de los servicios que proporciona la Direccion Nacional de Medicamentos que realiza a través

de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Précticas.

A partir del diagnostico obtenido donde resaltan las oportunidades y brechas de mejora, nace la
necesidad de disefiar una estructura documental que este alineada en el cumplimiento del
sistema integrado de gestion, la documentacion propuesta en los planes de accion contempla el

disefio de los siguientes productos documentales:

— Manual de Sistemas Integrado de Gestién

— Politica de Sistemas Integrados de Gestion

— Objetivos de Sistemas Integrados de Gestion

— Plan de Formacién continua para inspectores de la UIFBP
— Manual de procedimientos

— Fichas de procesos

Con la implementacién de la estructura documental propuesta se dara repuesta a los objetivos
de investigacion y se garantizara la integridad de la gestion, los planes de accion propuestos por
objetivos de investigacion para la UIFBP de la DNM, se han desarrollado teniendo como
referencia la norma PAS 99:2012 de integracion de sistemas de gestion, en ellos se hace
referencia especificamente a los productos propuestos en esta investigacion mediante el
diagndstico obtenido a partir de la matriz de relacion de normas de referencia y productos del
SIG. (Apéndice 11)
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107

Determinar el grado de cumplimiento de requisitos de los sistemas de Gestion de calidad y
evaluacion de la conformidad NTS 1SO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 en UIFBP de

la DNM.
Plan de Accién Objetivo 1
Politica integrada de gestidn, objetivos del sistema integrado de gestion.
ACTIVIDAD | RESPONSABLE DESCRIPCION

Objetivo 1: Disefiar la Politica integrada de gestion

Revision de
la politica
integrada de
gestion

Equipo de
Investigacion

Propuesta de la politica integrada de gestion que incluye los elementos
segun las normas de referencia del SIG.

Objetivo 2: Disefiar objetivos integrados de gestion

Revision de
los objetivos
integrados de
gestion

Equipo de
Investigacion

Obijetivos integrados de gestion que incluyen los elementos segun las
normas de referencia del SIG.

Objetivo 3: Disefiar Manual del Sistema Integrado de Gestion

Revision del
manual del
sistema
integrado de
gestion

Equipo de
Investigacién

Contiene la informacién del Sistema Integrado de Gestion con el sujeto
de estudio, se identifican los requisitos de la norma NTS 9001:2015, y
evaluacion de la conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012, asi mismo
incluye los procesos, procedimientos de la UIFBP. Se propone el
instrumento de evaluacion para determinar conformidad con la Norma
Pas 99:2012.

Fuente: Elaboracion propia
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Identificar la estructura documental de acuerdo a las normas de referencia.
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Plan

de Accion Objetivo 2

Manual de Sistema integrado de gestién, Manual de Procedimientos, Lista maestra de procedimientos.

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

DESCRIPCION

Objetivo 1: Revision de la lista maestra de

procedimientos

Revision y
actualizacién
de lista
maestra de
procedimientos

Equipo de Investigacion

Revision de lista maestra de procedimientos descrita en el
manual de procedimientos

Objetivo 2: Dis

efiar Manual de sistema int

egrado de gestion

Revision de
manual del
sistema
integrado de
gestion

Equipo de Investigacion

Contiene la informacion del sistema integrado de gestion con el
sujeto de estudio, se identifican los requisitos de la norma NTS
9001:2015, y evaluacion de la conformidad NTS ISO/IEC
17020:2012, asi mismo incluye los procesos, procedimientos de
la UIFBP. Se propone el instrumento de evaluacién para
determinar conformidad con la Norma Pas 99:2012.

Objetivo 3: Disefiar Procedimiento de quejas y apelaciones

Revision de

proced_lmlento Equipo de Investigacion | Procedimiento de quejas y apelaciones para la UIFBP

de quejas y

apelaciones

Objetivo 4: Disefiar Procedimiento para la calibracion y/o mantenimiento de equipos e instrumentos de

medicién de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas Practicas

Revision de
procedimiento
para la
calibracién y/o
mantenimiento
de equipos e
instrumentos
de medicion de
la unidad de
inspeccion

Equipo de Investigacion

Procedimiento para la calibracion y/o mantenimiento de equipos
e instrumentos de medicion de la unidad de inspeccién para la
UIFBP

Fuente: Elaboraci

6n propia
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Tabla 34: Plan de Accion Objetivo Especifico 3

Determinar la competencia del personal técnico en cumplimiento con los requisitos del sistema

integrado de gestion de las normas de referencia.

Plan de Accién Objetivo 3

Plan de formacion continua para inspectores de la UIFBP.

ACTIVIDAD RESPONSABLE DESCRIPCION

Objetivo 1: Disefiar Plan de formacion continua para inspectores.

Revisién del plan
de formacién
continua para Equipo de Investigacion
inspectores de la
UIFBP

Incluye las teméticas de capacitaciones anuales
para los inspectores de la UIFBP

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 35: Plan de Accion Objetivo Especifico 4

Identificar los procesos fundamentales que formaran parte del SIG.

Plan de Accién Objetivo 4

Manual de procedimientos y Mapas de procesos.

ACTIVIDAD RESPONSABLE DESCRIPCION

Objetivo 1: Revision Mapa de procesos

Mapa de Procesos de Primer Nivel de la
Equipo de Investigacion DNM descrito en el Manual del Sistema
Integrado de Gestion

Revision del mapa de
procesos

Objetivo 2: Revisién Mapa de procesos de segundo nivel

Revision del mapa de Mapa de Procesos de segundo Nivel de la
segundo Nivel de la Equipo de Investigacion UIFBP descrito en el manual de
UIFBP procedimientos

Objetivo 3: Disefiar Fichas de procesos

Ficha de procesos de la UIFBP descrita en
Equipo de Investigacion el Manual del Sistema Integrado de
Gestion

Revision de ficha de
procesos de la UIFBP.

Objetivo 4: Disefiar Manual de procedimientos

Contiene los procedimientos propuestos y
Equipo de Investigacion procedimientos de los sistemas de gestién
de la UIFBP

Revision del manual del
procedimientos

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 36: Plan de Accion Objetivo Especifico 5

Determinar el nivel de imparcialidad, independencia y confidencialidad en UIFBP de la DNM
conforme al estdndar NTS ISO/IEC 17020:2012.

Plan de Accién Objetivo 5

Procedimientos para garantizar independencia, confidencialidad e imparcialidad.

ACTIVIDAD RESPONSABLE DESCRIPCION

Objetivo 1: Disefiar procedimiento para garantizar imparcialidad, independencia y confidencialidad

Se ha disefiado el procedimiento de imparcialidad,
independencia y confidencialidad en correspondencia con la
norma de evaluacion de la conformidad NTS ISO/IEC
Revision del 17020:2012,

procedimiento
para garantizar Con la implementacion de este procedimiento se pretende
imparcialidad, garantizar la absoluta imparcialidad del personal de la UIFBP
independencia y en todas las actividades asociadas a la inspeccion.
confidencialidad

Equipo de Investigacion

El procedimiento describe el objeto, alcance, responsabilidad,
las acciones para asegurar la imparcialidad, independencia y
confidencialidad.

Fuente: Elaboracion propia

4.4 Productos propuestos de la investigacion

Los productos propuestos se elaboraron acorde a los resultados de la investigacion, en la que se
detectaron oportunidades de mejora para la gestion integrada de la organizacién. La elaboracion
de los documentos propuestos en los planes de accion son responsabilidad tanto del equipo de
investigacion como de la organizacion, la distribucién de responsabilidades se detalla en la tabla

37, entregables propuestos de la investigacion.

Los planes de accion y sus productos tienen trazabilidad con la metodologia desarrollada en la
investigacion, en el apéndice 14. Matriz de relacion metodoldgica y planes de accidn, se expone

la correspondencia de los planes de accion con la metodologia de la investigacion.



Tabla 37: Entregables propuestos de |

a investigacion.
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ENTREGABLES PROPUESTOS DE LA INVESTIGACION

Plan de Accion Objetivo 1: Politica integrada de gestion, objetivos del sistema integrado de gestion.

Objetivo

Entregable

Responsable

Determinar el grado de cumplimiento de
requisitos de los sistemas de Gestion de
calidad y evaluaciéon de la conformidad
NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC
17020:2012 en UIFBP de la DNM.

Politica integrada de gestion

Equipo de investigacion

Obijetivos integrados de gestién

Equipo de investigacién

Manual del Sistema Integrado de
Gestion

Equipo de investigacién

ma

Plan de Accion Objetivo 2: Manual de Sistema integrado de gestion, Manual

estra de procedimientos.

de procedimientos, Lista

Objetivo

Entregable

Responsable

Identificar la estructura documental de
acuerdo a las normas de referencia.

Lista Maestra de Procedimientos

Equipo de investigacion

Manual del Sistema Integrado de
Gestion

Equipo de investigacién

Procedimiento  de

apelaciones

quejas Yy

Equipo de investigacion

Procedimiento para la calibracion
y/o mantenimiento de equipos e
instrumentos de medicién

Equipo de investigacion

Manual de procedimientos

Equipo de investigacion

Plan de Accion Objetivo 3: Plan de formacion continua para inspectores de la UIFBP

Objetivo

Entregable

Responsable

Determinar la competencia del personal
técnico en cumplimiento con los requisitos
del sistema integrado de gestion de las
normas de referencia

Plan de formacion continua para
inspectores de la UIFBP

Equipo de investigacion

Plan de Accion Objetivo 4:

Manual de procedimientos y Mapas

de procesos.

Objetivo

Entregable

Responsable

Identificar los procesos fundamentales que
formaréan parte del SIG.

Mapa de procesos de primer nivel
de la DNM

Equipo de investigacion

Mapa de segundo nivel de la
UIFBP

Equipo de investigacion

Ficha de procesos de la UIFBP.

Equipo de investigacion

Manual de procedimientos

Equipo de investigacion

Plan de Accién Objetivo 5: Procedimientos para garantizar independencia, confi

dencialidad e imparcialidad.

Objetivo

Entregable

Responsable

Determinar el nivel de imparcialidad,
independencia y confidencialidad en
UIFBP de la DNM conforme al estandar
NTS ISO/IEC 17020:2012

Procedimiento
imparcialidad,
confidencialidad

para garantizar
independencia vy

Equipo de investigacion

Fuente: Elaboracion propia



112

Los entregables propuestos que son responsabilidad del equipo de investigacion, incluyendo la
revision de los Mapas de procesos de la DNM y de la UIFBP se describen a continuacion:

4.4.1 Propuesta de Politica Integrada de Gestion

Para la conformidad y aprobacién de la politica integrada propuesta para el Sistema Integrado
de Gestion en UIFBP de la DNM, se ha considerado el requisito 5.2 de la PAS 99:2012; para
evaluar elementos que debe cumplir para el establecimiento y comunicacion de la politica.
Ademas, se considera el requisito 5.2 de la norma NTS ISO 9001:2015, requisito 8.2.1 de la
norma NTS ISO/IEC 17020:2012.

La politica propuesta cumple con los requisitos descritos en las normas de referencia de esta
investigacién como se describe en la Tabla 38: Cumplimiento de la politica propuesta con los
requisitos de las normas de referencia. En la Tabla 39: Grado de cumplimiento de la politica de

sistemas integrados de gestion, se evalla el nivel de cumplimiento de la politica propuesta.

La politica integrada de gestion propuesta se presenta a continuacion:

POLITICA INTEGRADA DE GESTION

La DNM a través de la UIFBP se compromete a proteger y promover la salud de la
poblacién mediante la vigilancia sanitaria continua de los productos regulados por la
institucidn, procurando la satisfaccion y el cumplimiento de los compromisos adquiridos
con nuestros usuarios garantizando imparcialidad, independencia y confidencialidad en
nuestros procesos; enfocados en la calidad de nuestros servicios bajo el marco
normativo vigente, las recomendaciones 0 requisitos otorgados por organismos
especializados de salud y comprometidos con la mejora continua y el cumplimiento de

los requisitos de nuestro sistema de gestion integrado.
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Tabla 38: Cumplimiento de la politica propuesta con los requisitos de las normas de
referencia.

CUMPLIMIENTO DE LA POLITICA PROPUESTA CON LOS REQUISITOS DE
LAS NORMAS DE REFERENCIA
NORMA REQUISITO

Requisito 5.2: Politica
La alta direccion debe establecer una politica que:

a) Esapropiada para el propdsito de la organizacion.

b) Proporciona un marco para establecer los objetivos del Sistema
Integrado de Gestion (SIG).

c) Incluye un compromiso para satisfacer los requisitos

Norma de Integracion de aplicables.

Sistemas de Gestion d) Incluye un compromiso para mejorar constantemente la

PAS99:2012 efectividad del Sistema Integrado de Gestion.

La politica del Sistema Integrado de Gestion deberé:

1. Estar disponible como informacién documentada.
2. Ser comunicada dentro de la organizacion.
3. Estar disponible para las partes interesadas segln corresponda.

Requisito 5.2: Politica
La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica
de calidad que:

a) sea apropiada al propdésito contexto de la organizacion y apoye
su direccion estratégica.

b) Proporcione un marco de referencia para el establecimiento de
los objetivos de calidad

¢) Incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables.

Norma NTS ISO 9001:2015 d) Incluye un compromiso de mejora continua del sistema de

gestion de la calidad

La politica de la calidad debe:

1. Estar disponible y mantenerse como informacion documentada.

2. Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion

3. Estar disponible para las partes interesadas pertinentes segun
corresponda.

Requisito 8.2.1

La alta direccion del organismo de inspeccion debe establecer,
documentar y mantener politicas y objetivos para el cumplimiento de
esta norma Técnica Salvadorefia y debe asegurarse de que las politicas
y los objetivos se entienden y se implementan a todos los niveles de la
organizacion del organismo de inspeccion.

Norma NTS ISO/IEC
17020:2012,

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 39: Grado de cumplimiento de la politica de sistemas integrados de gestion.

GRADO DE CUMPLIMIENTO DE LA POLITICA DE SISTEMAS INTEGRADOS DE

GESTION

La politica integrada es apropiada al
proposito y contexto en UIFBP de la
DNM

Si, la politica esta enfocada en el cumplimiento de la Misi6n de
la DNM que busca garantizar la salud de la poblacién mediante
la vigilancia sanitaria continua de los productos de competencias
institucional

Proporciona un marco de referencia para
el establecimiento de los objetivos
integrados de gestion.

Incluye un compromiso en cumplir los
requisitos aplicables de las normas de
calidad y evaluacién de la conformidad

Si, estd comprometida a cumplir el marco legal de la institucion y
los requisitos establecidos en las normas que integran su sistema
de gestidn, incluyendo los estdndares de evaluacion de la
conformidad y gestion de la calidad.

Incluye un compromiso de mejora
continua al sistema integrado de gestion.

Si, la politica incluye el compromiso de mejora continua y el
cumplimiento de los requisitos del sistema de gestién integrada.

Se  mantiene informacion

documentada

como

Se comunica y aplica dentro en UIFBP
de la DNM

Estd  disponible
interesadas

para las partes

Si, la politica estara disponible para el personal interno y las partes
interesadas de la organizacion en el manual de sistemas integrados
de gestion.

Fuente: Elaboracion propia

4.4.2 Propuesta de objetivos del Sistema Integrado de Gestion

Los objetivos del Sistema Integrado de Gestion son una propuesta para la UIFBP, donde es
importante mencionar que los objetivos son coherentes con la Politica del Sistema Integrado de
Gestion que pueden ser medibles, se aborda el compromiso con los requisitos aplicables y
pertinentes como el apoyo de la alta direccion, que pueden ser monitoreados por los lideres de

procesos, se elaboraron los siguientes objetivos como propuesta:

OBJETIVOS DEL SIG

Orientar la gestion de la DNM al enfoque de procesos y asegurar la calidad en los
servicios y el cumplimiento de los requisitos establecidos en el SIG.

Fortalecer la gestion de la DNM como una ARN de referencia regional en el la
2 regulacion y los servicios que brinda en cumplimiento con la Ley de Medicamentos
y su reglamento.
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Mantener indicadores en todos los procesos del SIG para evaluar su desempefio, que
3 contengan controles para la medicion y el mejoramiento continuo de la calidad de los
procesos Y servicios.

Fortalecer la capacidad técnica, cientifica e incrementar el nivel de competencias del
recurso humano, enfocados en cumplir con el alcance del SIG de la institucion.

Garantizar la innovacion de los procesos del SIG mediante actualizaciones y
5 revisiones periddicas que permitan a la institucion estar a la vanguardia con las
actividades referentes a la regulacion.

Fomentar la participacion y el compromiso del personal con el SIG, la productividad
y la mejora continua en el ejercicio de las labores diarias.

Crear equipos multidisciplinarios para el seguimiento y divulgacion del SIG que
7 contribuyan en la identificacion de problemas, en la solucién de los mismos y la
mejora del desempefio de la institucion.

Mantener actualizada a la institucion en lo relativo al SIG, realizando las
8 reestructuraciones documentales y de capital humano necesarias para su correcta
implementacion.

Estos son los objetivos integrados como propuesta para la organizacion, donde los enfoques van
orientados al sistema de gestion de la calidad y de evaluacién de la conformidad. En este sentido,
la organizacion tiene disponible la documentacion requerida y pertinente que exige un sistema
integrado de gestion para luego implementarlo, si la alta direccién lo considera viable para la

Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Practicas.

En la tabla 40: Relacion entre los objetivos del sistema integrado de gestion y la politica
integrada, se relacionan los objetivos integrados del sistema de gestién con la politica de
sistemas integrados de gestion, con el fin de validar la trazabilidad que existe en ambas
propuestas. Los objetivos del sistema de gestion estan coherentemente conectados con la
politica, en ese sentido se relaciona el objetivo con las palabras claves que los describen dentro

de la politica integrada de gestion.
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Tabla 40: Relacién entre los objetivos del sistema integrado de gestion y la politica integrada.

RELACION ENTRE LOS OBJETIVOS DEL SISTEMA INTEGRADO DE
GESTION Y LA POLITICA INTEGRADA

OBJETIVOS INTEGRADOS DEL SISTEMA
DE GESTION

PALABRA CLAVE DE LA POLITICA
INTEGRADA

Orientar la gestién de la DNM al enfoque de procesos y
asegurar la calidad en los servicios y el cumplimiento de
los requisitos establecidos en el SIG.

Enfocados en la calidad de nuestros
servicios...Comprometidos con la mejora continua
y el cumplimiento de los requisitos de nuestro
sistema de gestion integrada.

Fortalecer la gestion de la DNM como una ARN de
referencia regional en el la regulacion y los servicios que
brinda en cumplimiento con la Ley de Medicamentos y su
reglamento.

La DNM a través de la UIFBP se compromete a
proteger y promover la salud de la poblacién
mediante la vigilancia sanitaria continua de los
productos regulados por la institucion...
Enfocados en la calidad de nuestros servicios bajo
el marco normativo vigente

Mantener indicadores en todos los procesos del SIG para
evaluar su desempefio, que contengan controles para la
medicion y el mejoramiento continuo de la calidad de los
procesos Y servicios.

Comprometidos con la mejora continua y el
cumplimiento de los requisitos de nuestro sistema
de gestion integrada.

Fortalecer la capacidad técnica, cientifica e incrementar el
nivel de competencias del recurso humano, enfocados en
cumplir con el alcance del SIG de la institucion.

Enfocados en la calidad de nuestros
servicios...comprometidos con la mejora continua
y el cumplimiento de los requisitos de nuestro
sistema de gestion integrada.

Garantizar la innovacion de los procesos del SIG mediante
actualizaciones y revisiones periddicas que permitan a la
institucién estar a la vanguardia con las actividades
referentes a la regulacion.

Comprometidos con la mejora continua y el
cumplimiento de los requisitos de nuestro sistema
de gestion integrada.

Fomentar la participacion y el compromiso del personal
con el SIG, la productividad y la mejora continua en el
ejercicio de las labores diarias.

Crear equipos multidisciplinarios para el seguimiento y
divulgacion del SIG que contribuyan en la identificacion
de problemas, en la solucion de los mismos y la mejora
del desempefio de la institucion.

Procurando la satisfaccion y el cumplimiento de
los compromisos adquiridos con nuestros usuarios
garantizando imparcialidad, dependencia y
confidencialidad en nuestros procesos; enfocados
en la calidad de nuestros servicios...
Comprometidos con la mejora continua y el
cumplimiento de los requisitos de nuestro sistema
de gestion integrada.

Mantener actualizada a la institucion en lo relativo al SIG,
realizando las reestructuraciones documentales y de
capital humano necesarias para su  correcta
implementacion.

Comprometidos con la mejora continua y el
cumplimiento de los requisitos de nuestro sistema
de gestion integrada.

Fuente: Elaboracion propia
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4.4.3 Propuesta de Manual de Sistemas Integrados de Gestion

La metodologia utilizada para la propuesta del Manual de Sistemas Integrados de Gestion
(Apéndice 15) se ha retomado de la norma PAS 99:2012 la cual esté disefiada para ser utilizada
en combinacion con normas de sistemas de gestion que presentan una estructura de alto nivel
como la NTS 1SO 9001:2015 y ademas se incorporan los requisitos de la norma NTS ISO/IEC
17020:2012 de acuerdo a la relacion de requisitos de ambas normas descrita en la matriz de
relacion de normas de referencia y productos del SIG (Apéndice 11).

La estructura de Norma PAS 99 se ha adaptado al reciente Anexo SL publicado por I1SO, en el
cual se establece la estructura comin a seguir por todas las normas de sistemas de gestién. Dicha
estructura esta en conformidad con el Ciclo PHVA vy es la base de la implementacion de los

sistemas de gestion. La estructura planteada en el Anexo SL es la siguiente:

e Contexto de la organizacion
e Liderazgo

e Planificacion

e Soporte

e Operacién

e Evaluacion del desempefio

e Mejora.

En esta estructura debe encuadrarse la gestion integrada de la organizacién. Cada norma del
sistema de gestidn tiene sus propios requisitos especificos, pero estos siete elementos estaran

presentes en todas ellas y se podran adoptar como la base para la integracion.

En la tabla 41: Relacion del ciclo PHVA y las normas de gestion de referencia de la
investigacion, se muestra la interrelacion de los requisitos de las normas de gestion PAS 99:2012
Sistemas de Gestion Integrados, Anexo SL, NTS ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la
Calidad y NTS ISO/IEC 17020:2012 Evaluacion de la Conformidad.

Aunque la estructura de la norma NTS 1SO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad y NTS
ISO/IEC 17020:2012 Evaluacion de la conformidad no comparten una estructura en comun, es
posible hacer la relacion de sus requisitos a partir del ciclo PHVA, con lo que se hace posible la

integracion de ambos sistemas de gestion.
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Tabla 41: Relacion del ciclo PHVA y las normas de gestion de referencia de la investigacion.

Relacion del ciclo PHVA y las normas de gestion de referencia de la investigacion

. NTS ISO NTS ISO/IEC
Ciclo PHVA PAS 99 ANEXO SL 9001/2015 17020:2012
4. Requisitos
4. Contexto de la | 4. Contextodela | 4. Contexto de la
o ., o, Generales
organizacion organizacion organizacion )
) ) . 5. Relativo a la
PLANIFICAR 5. Liderazgo 5. Liderazgo 5. Liderazgo
e e el L estructura
6. Planificacion 6. Planificacion 6. Planificacion )
6. Relativos a los
7. Soporte 7. Apoyo 7. Apoyo
recursos
HACER 8. Operacion 8. Operacion 8. Operacion 7. Del proceso
9. Evaluacién del | 9. Evaluacion del | 9. Evaluacion del 8. Sistema de
VERIFICAR B 3 B .
desempefio desemperio desemperio gestion
. . . 8. Sistema de
ACTUAR 10. Mejora 10. Mejora 10. Mejora »
gestion

Fuente: Elaboracion propia

El Manual de Sistemas Integrados de Gestion contiene informacion relacionada a los sistemas

de gestion de la UIFBP y DNM en conformidad a las normas de referencia, a continuacion, se

describen los apartados del manual de forma general.

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

El contexto de la organizacion describe aspectos generales de la organizacion y su estructura de

gobierno, este apartado contempla la descripcién de la localizacién fisica de las instalaciones de

la DNM donde funciona la UIFBP, la historia del organismo, el marco legal y las normativas

asociadas a su gestion, el organigrama de la institucion y la posicion de la UIFBP dentro de la

DNM, la comprension de las partes interesadas descrita a través de la Matriz de partes

interesadas, el alcance del sistema integrado de gestién, la estructura organizacional y la

arquitectura de procesos.
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A continuacion, se cita la plataforma estratégica compuesta por la Mision, Vision y valores de
la organizacion, el analisis del contexto que contiene la evaluacién del entorno de la

organizacion y el alcance del sistema integrado de gestion.
Plataforma estrategica
La plataforma estratégica de la institucion se presenta de la siguiente manera:

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

su uso racional

Ser una autoridad reguladora competente a nivel nacional y referente
regional que vigila la calidad de los productos para la salud, a fin de
VISION  garantizar su acceso, seguridad y eficacia, participando activamente

en la formacion de una cultura de uso racional de medicamentos.

VALORES

Supremacia del interés publico: el interés publico se encuentra por encima del interés
personal o particular.

Honestidad: anteponer los principios de verdad y justicia y con la integridad moral.

Integridad: actuar de forma correcta, honesta y con firmeza en sus acciones.
Legalidad: realizar el trabajo siguiente las leyes aplicables y de manera justa.

Respeto: reconocer, aceptar, apreciar y valorar las cualidades de las personas y sus derechos.
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Trabajo en equipo: establecer metas grupales y que incluyan y aprovechen las capacidades
técnicas de todo el personal.

Transparencia: caracter frontal y sincero de la institucion.
Compromiso: realizar conscientemente los objetivos propuestos.
Confidencialidad: garantizar el resguardo de la informacion.
Eficiencia: ejecutar las actividades con la menor cantidad de recursos.

Eficacia: proporcionar servicios confiables.

Andlisis del contexto

Este analisis permite detectar las fortalezas y oportunidades y por otro lado las amenazas y

debilidades que deberan ser gestionadas.

Figura 7: Analisis del contexto

----.

Fuente: Elaboracion propia

Alcance del sistema integrado de gestion

El SIG cubre los macroprocesos estratégicos, claves y de apoyo que interactian para dar
cumplimiento a lo dispuesto en la Ley de Medicamentos y su Reglamento en la prestacion de
los servicios de la institucion y que se realizan a través de la UIFBP.
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La prestacion de servicios se resume en: inspecciones de buenas practicas a laboratorios
farmacéuticos, naturales, insumos médicos, gases medicinales, productos higiénicos vy
cosméticos, buenas practicas de laboratorio, buenas practicas de almacenamiento, transporte y
distribucion a droguerias, buenas practicas de almacenamiento y dispensacion en farmacias y
botiquines. Inspecciones de establecimientos como aperturas, traslados, ampliacion,
remodelacion de establecimientos farmacéuticos e importadores de productos quimicos,
cosméticos, higiénicos e insumos medicos, y por ultimo inspecciones de vigilancia sanitaria,
dentro de las cuales se encuentran, por alerta sanitaria, muestreo pre y post registro de
medicamentos, sellado de productos, retiros de sello, farmacias y botiquines verificadas por
reglamento de precios, entre otros. El organismo de inspeccion dispone de documentacion que
describe las actividades para las que es competente en correspondencia con las normas que

forman parte de su sistema de gestion.

El disefio del Sistema Integrado de Gestion para la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y
Buenas Préacticas de la DNM esta compuesto por los siguientes estandares.

Evaluaciébn de la conformidad. Requisitos para el
NTS ISO/IEC 17020 :2012  funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan

la inspeccién

NTS I1SO 9001 :2015 Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
NTS I1SO 17025:2017 de Ensayo y de Calibracion (se ha considerado por pertenecer a

la misma familia de normas de Evaluacion de la Conformidad)

PAS 99 : 2012 Sistemas de Gestion Integrada

El alcance del Sistema Integrado de Gestion de UIFBP de la DNM esta enfocado en el
cumplimiento de todos los requisitos de las normas de referencia exceptuando el requisito 8.3
de lanorma NTS ISO 9001 :2015 y el requisito 6.3 de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012 por

no ser aplicables a la gestién de la institucion.
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LIDERAZGO

El apartado de liderazgo describe el compromiso de la organizacion a través de sus
colaboradores y la alta direccion de la organizacion, contiene en su estructura, el enfoque a los
grupos de interés, la propuesta de la politica de gestion integrada, los roles, responsabilidad y
autoridades del organismo de inspeccion, los representantes de la direccion del SIG y la

estructura encargada de administrarlo.

A continuacién, se cita la forma en la que se hace posible la comunicacion de las politicas
institucionales en la Direccion Nacional de Medicamentos, en su unidad de evaluacion: Unidad
de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas, y en las demas unidades de la institucion. Se
describe ademas la normativa que define los roles, responsabilidades y autoridades de la

organizacion.

Comunicacion de las politicas institucionales

La Alta Direccion ha establecido la Politica de Comunicacion Institucional la cual se

fundamenta en canales de comunicacion efectivos para el mantenimiento y mejora del SIG.

Por otra parte, se realiza diferentes actividades para la medicion del conocimiento y nivel de
compromiso para el cumplimiento de las politicas Institucionales, entre las que podemos

mencionar:

e Induccidn al personal sobre la Misidn, Vision y Valores Institucionales y de toda la
normativa que rige a la UIFBP de la DNM.

e Difusion de las politicas y objetivos Institucionales, dando a conocer su aporte a la
consecucion de los mismos.

e Desarrollo de indicadores asociados al cumplimiento de objetivos.

e Desarrollo de programas de sensibilizacién en los talleres para el personal sobre las
politicas Institucionales, Mision, Vision y Valores.

e Seguimiento y reporte de la comprensidn y vivencia de las intenciones escritas.

e Despliegue de la informacion a través de los diferentes canales de comunicacion que
tiene la Institucion, tales como el Portal de Intranet, correos electronicos, carteleras

informativas, etc.
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Roles, responsabilidades y autoridades.

Los roles, responsabilidades y autoridades estan definidos a partir de:

e Ley de Medicamentos,

e Reglamento General de la Ley de Medicamentos.

e Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de la Direccion Nacional de
Medicamentos.

e Manual de Organizacion de la Direccién Nacional de Medicamentos, Codigo E01-DI-01-
UPL.MANOL.

e Manual de Descripcion de Puestos por Competencias de la Direccion Nacional de
Medicamentos de El Salvador, Cédigo A02-SP-02-URH.MANOL.

e Documentos autorizados vigentes del Sistema de Gestion donde se hace referencia a

responsables.

PLANIFICACION

Este apartado contiene los planes de corto, mediano y largo plazo que se establecen a partir de
la realizacién de analisis externo e interno del entorno de la organizacion, esta evaluacion
plantea una critica del entorno de la organizacién respecto a su Visién, Misién y Objetivos,
utilizando mecanismos para obtener la informacion necesaria como: FODA (Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades y Amenazas), cadena de valor o analisis PEST (Politico,
Econdmico, Social y Tecnoldgico). Posteriormente estas herramientas de evaluacion son el
sustento para establecer los objetivos y las estrategias que dan paso a los planes de corto,

mediano y largo plazo.

La planificacion contiene las acciones para abordar riesgos y oportunidades, los objetivos del

SIG, la planificacion para logarlos y la planificacion de los cambios.

APOYO

En este apartado se describen los procesos de apoyo del SIG contiene los recursos, (personas,
infraestructura, ambiente para la operacion de los procesos, descripcion de los recursos de
seguimiento y medicién y los conocimientos de la organizacion), competencia, toma de

conciencia y todo lo relacionado a la informacion documentada del organismo de inspeccion.
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El apoyo garantiza la disponibilidad del recurso material y humano para la implementacion y
mejora del SIG. La Alta Direccion garantiza la existencia de estos recursos necesarios para dar
cumplimiento a los planes que surgen del planteamiento de las necesidades de recursos de la

Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Préacticas.

Control de la informacion documentada
El Sistema de Gestion de la UIFBP ha sido documentado y es mantenido eficazmente para

asegurar los controles suficientes de conformidad a los requisitos exigidos.

A continuacion, se muestra la distribucion de la documentacion del SIG es la siguiente:

Politicas Nivel 1

Institucionales, Politicas Institucionales, Estatutos, Instructivos que abarca un compromiso con el
cumplimiento de los requisitos, la mejora continua de la eficacia del sistema y la

Estatutos,

satisfaccién de la poblacion en general y del usuario de la UIFBP por el

Instructivos o i - . .
cumplimiento eficaz y eficiente de normalidad aplicable.

Manual del Nivel 2

Sistema Este Manual del Sistema Integrado de Gestion, que describe el Sistema de Gestion
de la UIFBP perfila las autoridades, las interrelaciones, los deberes del personal

Integrado de

Gestid responsable del desempefio dentro del sistema, los procedimientos y/o referencias
estion
de las actividades que conforman el Manual del Sistema Integrado de Gestion

Nivel 3

Procedimientos, o o _
Procedimientos, Manuales, Lineamientos y Guias; los documentos requeridos por

Manual, L . .
la norma, los programas de auditorias internas y externas acciones correctivas y
LineamientoSy preventivas, y los documentos identificados como necesarios para una eficaz
Guias planificacién, operacion y control de nuestros procesos tales como manuales y

reglamentos

Nivel 4
Planes,

Proyectos Planes, Proyectos que conducen estratégicamente para alcanzar los objetivos y

metas.

Nivel 5

Herramientas Herramientas, formatos necesarios para la orientacion en el desempefio de las

actividades efectuadas en la UIFBP.
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OPERACION

El apartado operacion engloba las acciones que la institucion realiza para garantizar el
funcionamiento y mantenimiento del SIG y esta compuesto por la planificacion y control
operacional, requisitos para los tramites y servicios, disefio y desarrollo e tramites y servicios,

produccion y provision de trdmites y servicios y liberacion de los tramites y servicios

El control operacional se asegura mediante la aplicacion sistematica de lo establecido para la

ejecucion de las actividades dentro de los macroprocesos definidos.

La UIFBP aporta constantemente a la excelencia y fortalecimiento de la capacidad reguladora
por medio de la implementacion de un SIG, el cual contribuye con la inteligencia institucional
y busca mejorar la eficiencia interna de los procesos, con base a:

e Desempefiar con eficacia las atribuciones que la ley de medicamentos y su Reglamento
General de la Ley de Medicamentos le confiere,

e Cumplir con los indicadores para ARN’s homologados por la OMS/OPS a fin de
impulsar a la Institucion al cumplimiento de su Vision.

e Implementar el SIG de Calidad y Evaluacion de la Conformidad.

EVALUACION DEL DESEMPERNO
La evaluaciéon del desempefio esta formada por los sub apartados: Seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion, Auditoria interna y Revision por la alta direccion. Y tiene como objetivo

garantizar el mantenimiento del sistema a partir de la evaluacién continuo del sistema.

La evaluacion del SIG se realiza mediante la aplicacion sistematica del Macroproceso:
Administracion del Sistema Integrado de Gestion, especificamente del Proceso: Seguimiento y
Control del Sistema de Gestién y mediante el seguimiento de los indicadores de desempefio y

gestion de riesgos de los procesos.

MEJORA

El apartado Mejora, estd compuesto por el sub apartado No conformidades y accién correctiva
y hace referencia a los esfuerzos que realiza la UIFBP para analizar las no conformidades de la
gestion del SIG y proponer acciones correctivas que ataquen las causas de las no conformidades.

La mejora continua del SIG se evidencia por medio de:
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¢ Informe de seguimientos de acciones correctivas y de mejora.
e Informe de seguimiento de los indicadores de desempefio y gestion de riesgos de los

procesos.

ANEXOS

El Manual del Sistema Integrado de Gestion tiene como anexo la lista de verificacion en
conformidad con la norma PAS 99 aplicados a la NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC
17020:2012 para la evaluacion de los procesos de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y

Buenas Practicas de la DNM.

4.4.4 Propuesta de Plan de formacion para inspectores de la UIFBP

El plan de formacién para los inspectores de la UIFBP presenta un plan de capacitacién anual
que contiene los temas de interés especificos para los inspectores de la unidad de inspeccion, el
plan de formacidn se ha disefiado a partir de las necesidades detectadas en el analisis del objetivo
tres de esta investigacion a través del instrumento de evaluacion de inspectores (Apéndice 9), el
plan de formacion se describe en el apéndice 16.

4.4.5 Revision de los Mapas de procesos

La norma NTS ISO 9001:2015 tiene los principios gestion de la calidad con enfoque al cliente,
liderazgo, compromiso enfoque a procesos y mejora continua, la NTS ISO/IEC 17020:2012,
esta orientada a la evaluacion de la conformidad que realizan los organismos de inspeccion,
ambas normas poseen una estructura de alto nivel con requisitos comunes y con enfoque basado
en procesos que ayudara a la UIFBP de la DNM a identificar las interacciones de cada proceso,
garantizando la imparcialidad, confidencialidad, confidencialidad, liderazgo, optimizacion de
recursos y compromiso del personal para alcanzar la eficacia y eficiencia del SIG.

La institucion ya cuenta como parte de su sistema documental de gestion de calidad con el mapa
de procesos de primer y segundo nivel, el Mapa de procesos (Figura 8) permite observar de
manera grafica los macroprocesos de la DNM donde se identifican los macroprocesos

estrategicos, claves y apoyo de la institucion y como se relacionan entre ellos.



127

Figura 8: Mapa de Procesos

MACROPROCESOS ESTRATEGICOS

MACROPROCESOS CLAVES |

GRUPOSDE
INTERES
PERTIMENTES

GRUPOSDE
INTERES |
PERTINEMTES

MACROPROCESOS DEAPOYO |

Fuente: Adaptacién de mapa de procesos disponible en el sitio Web de la DNM

Procesos fundamentales de la UIFBP de la DNM

Dentro de los macroprocesos claves de la Direccién Nacional de Medicamentos se encuentra el
de inspeccion, vigilancia y control, este macroproceso cuenta con procesos y subprocesos y esta
directamente ligado a la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Préacticas, unidad que ha

servido como objeto de estudio y tiene como alcance esta investigacion.

El desglose gréfico del macroproceso de la UIFBP de la DNM vy la relacion de sus procesos se
muestra en el Anexo 4: Mapa de macro proceso de inspeccion, vigilancia y control. A
continuacion, se detallan los procesos que contiene.

— Control de calidad del producto
— Control de calidad documental
— Inspeccion y vigilancia

— Farmacovigilancia
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4.4.6 Propuesta de Manual de procedimientos de UIFBP

El manual de procedimientos de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Précticas de
la Direccion Nacional de Medicamentos contiene los procedimientos propuestos por el equipo
de investigacion, el mapa de primer nivel de la DNM donde se visualiza el macroproceso clave
del cual forma parte la UIFBP y el Mapa de segundo nivel del macroproceso: Inspeccion,

vigilancia y control.

El manual de procedimientos servirh como base para realizar la integracion de los
procedimientos con los que cuenta la UIFBP de la DNM, la estructura del manual se describe a
continuacion y puede ser consultado en el apéndice 17: Manual de procedimientos de la Unidad

de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Précticas de la Direccién Nacional de Medicamentos.
LISTA DE PROCEDIMIENTOS

Tabla 42: Listado de procedimientos propuestos del manual de procedimientos

PROCEDIMIENTOS PROPUESTOS DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Cadigo Nombre del procedimiento

PEOO1 | Procedimiento de imparcialidad, independencia y confidencialidad

PEOO02 | Procedimiento de quejas y apelaciones

PEOO03 | Procedimiento para la calibracion y/o mantenimiento de equipos e instrumentos

de medicion

Fuente: Elaboracion propia

El objetivo del Manual de procedimientos propuesto es Mejorar el desempefio de los
procedimientos que se ejecutan en la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas
de la DNM por medio del cumplimiento de los requisitos de la NTS ISO 9001:2015 y NTS
ISO/IEC 17020:2012 para garantizar el éxito de los objetivos del Sistema Integrado de Gestion.
Y tiene como alcance su aplicacion para la UIFBP ya que contiene los procedimientos que se
relacionan directamente con el desarrollo de las actividades de inspeccion, formando parte del

Sistema de Gestion de Calidad y Evaluacién de la Conformidad.

Los procedimientos propuestos en el manual de procedimientos se describen a continuacion:
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Propuesta de Procedimiento de imparcialidad, independencia y confidencialidad

Se propone el procedimiento de imparcialidad, independencia y confidencialidad, para asegurar
las acciones necesarias para que las personas u organizaciones internas o externas a la UIFBP
de la DNM, no puedan influir en los resultados de las inspecciones realizadas, que no existan
conflictos de interés en la ejecucién de las inspecciones ejecutadas, asi como tampoco se
produzcan sesgos en la informacion por problemas de prejuicios, independencia y/o
imparcialidad y que el personal, trate como informacidn confidencial, secreta y no divulgada la

informacidn obtenida o generada durante la realizacion de las actividades de inspeccion.

Propuesta de Procedimiento de quejas y apelaciones

Todas las partes interesadas de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas, deben
tener acceso a mecanismos de queja, donde puedan expresar sus apelaciones o quejas. Es

particularmente crucial que el empleador provea estos mecanismos a las partes interesadas.

Los mecanismos de queja tienen varios propositos, primeramente, sirven para canalizar los
conflictos hacia un mecanismo y promover su resolucion pacifica. Segundo, los mecanismos de
queja facilitan la comunicacion entre las partes interesadas y los representantes de la Unidad de
Inspeccidn, Fiscalizacién y Buenas Practicas sobre problemas que puedan surgir y permite que
expongan sus reclamos con dignidad y la seguridad de que hay un sistema de apelaciones.
Tercero, ayudan a la UIFBP a asegurarse de que estd cumpliendo con los estandares de conducta

ética que caracterizan a la institucion.

Propuesta de Procedimiento para la calibracion y/o mantenimiento de equipos e
instrumentos de medicién

La correcta calibracién y mantenimiento preventivo de los equipos e instrumentos de medicion
proporciona la seguridad de que los servicios que se prestan rednen las especificaciones
requeridas. Cada vez son mas numerosas las razones que llevan a la UIFBP a considerar la

calibracién de sus instrumentos de medida, con el fin de:

- Mantener y verificar el buen funcionamiento de los instrumentos.
- Responder a los requisitos establecidos en las normas de referencia.

- Garantizar la fiabilidad y trazabilidad de las medidas.
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4.5 Cambios en la UIFBP de la DNM a 2 afios de la investigacion

A inicios de 2021 se cambi¢ la jefatura de la UIFBP, actualmente se encuentra a cargo el Doctor
Haryes Alfredo Funes Magafia. En el informe de Gltima auditoria de calidad interna realizada
en el afio 2022 que incluye la norma ISO/IEC 17020:2012, se destaca lo siguiente:

Se encuentra en vigencia el plan de revision de documentos y, de acuerdo a lo definido por la
UIFBP se tiene programada la revision entre los periodos comprendidos del mes de julio 2022

al mes de abril 2023, determinando un total de 257 documentos a actualizar.

Una practica incorporada recientemente en los procedimientos de inspeccion es el
acompariamiento de expertos internos. La UIFBP siempre se muestra comprometida a la mejora

continua de sus procesos Y se resalta el interés por implementar la norma ISO/IEC 17020:2012.
Memoria de labores 2021-2022

La Direccion Nacional de Medicamentos ha desarrollado acciones estratégicas de gran valor
para la poblacién salvadorefia, brindando el debido acompafiamiento al sector farmacéutico y
de tecnologias sanitarias, para que los procesos de fabricacion, importacion, exportacion,
distribucion, comercializacién, almacenamiento, transporte, dispensacion, prescripcion,
promocion y experimentacion se lleven a cabo con estandares de calidad: potenciando la
vigilancia sanitaria para garantizar la accesibilidad, calidad, disponibilidad, eficiencia y
seguridad de los productos farmacéuticos, cosméticos, higiénicos, quimicos, dispositivos

médicos y materias primas.

Se cred la Unidad de Investigacion Clinica la cual fortalece a la institucion por medio de la
evaluacion de los proyectos de ensayos clinicos bajo los lineamientos de las Buenas Practicas

Clinicas y la legislacion vigente, las cuales seran evaluadas y verificadas por la UIFBP.

Por otra parte, se ha impulsado la vigilancia post comercializacion de dispositivos médicos a
través de los procedimientos de monitoreo, registro y gestion de alertas sanitarias
internacionales publicadas por Agencias Reguladoras de Referencia, investigacion y gestion de

reportes por dispositivos médicos fraudulentos, alterados o falsificados.
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A partir de junio de 2021, se han realizado inspecciones presenciales en establecimientos
autorizados en el territorio nacional para verificar que toda publicidad farmacéutica realizada

por la industria cuente su respectiva autorizacion por parte de la DNM para su implementacion.

También, como parte de la Vigilancia sanitaria, la UIFBP ha participado en coordinacion con la
Policia Nacional Civil para llevar a cabo campafia contra productos falsificados y contrabando.

Se han implementado medidas de aseguramiento sanitario como la autorizacion de Centros de
Almacenamiento los cuales deben de cumplir con condiciones adecuadas respecto al tipo de
producto a resguardar.

4.6 Propuesta econdémica para implementacion

En caso el sujeto de estudio decida implementar el Sistema Integrado de Gestidn propuesto en
esta investigacion es importante considerar los recursos financieros. En principio, es importante
saber con qué recursos se cuenta para poder determinar lo que se debera adquirir y en funcion
de ello elaborar un presupuesto, en la tabla 43: Propuesta econémica para el disefio del SIG, se
presenta una proyeccion de un presupuesto que puede servir como base para un estudio

econdmico para la implementacion del SIG presentado.

Tabla 43: Propuesta econdmica para el disefio del SIG.

Propuesta econdmica para el disefio del SIG

Honorarios por servicios profesionales Costo Total
Materiales de oficina basicos Cantidad CPStO. Total
Unitario

Disefio del SIG 90 dias habiles $80.00 $7,200.00
Capacitacion de implementacion para la 10 dias habiles $80.00 $800.00
UIFBP
Informe FINAL de resultados 1 unidad $200.00 $200.00
Adquisicién de normas de referencia 2 unidad $150.00 $150.00

Presupuesto Total $8,350.00

Fuente: Elaboracion propia
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5. CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Las conclusiones que se presentan son una reflexion final acerca del trabajo de graduacién
realizado, por ello, contiene los elementos necesarios y suficientes para dejar claros los
resultados obtenidos en el trabajo, el procedimiento seguido para su desarrollo, el cumplimiento

0 no cumplimiento de los objetivos especificos trazados.

Las recomendaciones son afines con las conclusiones de la investigacion, son aquellas

sugerencias que se originaron durante el proceso de realizacion del trabajo de graduacion.

Se redactan dirigidas a la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Préacticas de la
Direccion Nacional de Medicamentos y a las demas organizaciones afines a la institucion
interesadas en el disefio e implementacion de un Sistema Integrado de Gestion de Calidad y

Evaluacion de la Conformidad.

51 Conclusiones

Mediante los resultados obtenidos del cumplimiento de los objetivos de investigacion y analisis

de las hipdtesis se concluye lo siguiente:
Objetivo 1

“Determinar el grado de cumplimiento de requisitos de los sistemas de gestion de calidad y
evaluacion de la conformidad NTS 1SO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 en UIFBP de
la DNM”.

1. Eldiagnostico realizado a la UIFBP demuestra que existe conciencia en la aplicacion de
las normas NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 por tener resultados
favorables en los que se logra visualizar que los requisitos en su mayoria se establecen
y se implementa.

2. Laevaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad bajo el estandar NTS 1SO 9001:2015
en la UIFBP demuestra que la organizacion tiene una alta vision de mejora y su maxima
oportunidad de mejora en los requisitos de Planificacion.

3. La evaluacion de la Gestion de la Evaluacion de la Conformidad bajo el estandar NTS
ISO/IEC 17020:2012 demuestra que en la UIFBP existe una potencial oportunidad de

mejora en los en requisitos relativos a los recursos.
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4. Ladificultad de mantener los sistemas de gestion implementados en la UIFBP se puede
superar aplicando la herramienta PHVA que plantea el anexo SL.

Objetivo 2.

“ldentificar la estructura documental de acuerdo a las normas de referencia”.

1. Laestructura documental de la UIFBP representa el 45% de la estructura documental de
la Direccion Nacional de Medicamentos y estd enfocada en el cumplimiento de
normativas relacionadas a las actividades que desarrolla la institucion incluyendo las
normas de referencia, con la implementacion del SIG se fortalecera la estructura
documental para dar cumplimiento a los requisitos de las normas de referencia

2. La UIFBP en la DNM cuenta con 731 documentos relacionados a la gestion de las
normas de referencia y otras normativas relacionadas a las actividades que desarrolla la
DNM de los cuales el 88% tienen estatus de autorizados vigentes, en su mayoria son
herramientas documentales que se utilizan para las actividades de inspeccion.

3. Ladocumentacion que posee la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas
es acorde a los requisitos establecidos en las normas de referencia y se implementan en
la gestidn de las actividades que realiza la organizacion, teniendo una brecha de mejora

del 12% relacionada a los documentos que no se encuentran autorizados.

Objetivo 3

“Determinar la competencia del personal técnico en cumplimiento con los requisitos del
sistema integrado de gestion de las normas de referencia”.

1. El personal técnico que realiza actividades de inspeccion demuestra ser competente bajo
el cumplimiento en el requisito de la norma de Sistemas de Gestion de la Calidad NTS
ISO 9001 2015, literal 7.2a, ya que en la evaluacion realizada a los inspectores de campo
demuestra que el desempefio es acorde a los requisitos de los procedimientos de
inspeccion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

2. El desempefio del personal técnico que realiza actividades de inspeccion es acorde a lo
establecido en los estatutos internos de la institucion y a lo estipulado en el manual de
descripcion de puestos por competencia que posee la Direccidn Nacional de

Medicamentos.
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Objetivo 4

“Identificar los procesos fundamentales que formaran parte del SIG”

1. LaUnidad de Inspeccion Fiscalizacion y Buenas Practicas de la DNM cuenta con cuatro
procesos fundamentales que se componen de dieciocho subprocesos y que forman parte
del macro proceso Inspeccion, Vigilancia y Control. Este macro proceso esta
directamente ligado a la gestion de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012 y a la gestion

que realiza la Unidad de Inspeccion Fiscalizacion y Buenas Practicas.
Objetivo 5

“Determinar el nivel de imparcialidad, independencia y confidencialidad en UIFBP de la DNM
conforme al estandar NTS ISO/IEC 17020:2012”

1. El cumplimento de los principios de imparcialidad, independencia y confidencialidad
descritos en la norma NTS ISO/IEC 17020:2012 Evaluaciéon de la Conformidad,
representa un reto para la UIFBP de la DNM, el cumplimiento de los lineamientos
descritos en el requisito 4 de la norma de referencia constituye una oportunidad de

mejora que se puede lograr al implementar el SIG.

2. Es necesario garantizar el cumplimiento de todos los requisitos de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012 y se deben de establecer los controles necesarios sobre los
potenciales riesgos derivados de las relaciones de su personal con entidades,

instituciones o empresas del sector inspeccionado.

5.2 Recomendaciones

A partir de las conclusiones, el marco teorico de esta investigacion, la observacion realizada en
el estudio y el andlisis de los resultados de la investigacidn, surgen recomendaciones en primer
lugar para la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Practicas de la Direccién Nacional
de Medicamentos y para las demas organizaciones que se dedican a la evaluacion de la
conformidad que deseen disefiar e implementar un Sistema Integrado de Gestion. A

continuacion, se citan las recomendaciones planteadas:
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5.2.1 Recomendaciones a la UIFBP de la DNM.

Implementar el Sistema Integrado de Gestion de Calidad y Evaluacion de la
Conformidad segun las normas NTS ISO 9001:2015, y NTS ISO/IEC 17020:2012,
considerando como base el disefio propuesto en esta investigacion, para mejorar los
procesos.

Aplicar los planes de accion propuestos los cuales se detallan a continuacion:

a) Manual de sistemas integrados de gestion.

b) Politica de sistemas integrados de gestion.

c) Objetivos integrados de gestion.

El implementar los planes de accion le permitira a la organizacion cerrar la brecha de la

no existencia de un sistema integrado de gestion.

Realizar un programa de capacitaciones anual para fortalecer los conocimientos del
personal técnico e interpretacion de los requisitos establecidos en las Normas NTS ISO
9001:2015, Sistema de Gestion de Calidad y NTS ISO/IEC 17020:2012 Evaluacion de
la Conformidad.

Establecer y documentar los procedimientos aplicables requeridos por el Sistema
Integrado de Gestion de Calidad y Evaluacion de la Conformidad, para mejorar la
eficacia de la estructura documental integrada.

Aplicar las normas técnicas salvadorefias que emite el Organismo Salvadorefio de
Normalizacion (OSN); para disefiar e implementar el Sistema Integrado de Gestion de
calidad y evaluacion de la conformidad, garantizando que existan procesos Yy
procedimientos que permitan a la UIFBP controlar sus actividades, reducir
potencialmente los tiempos improductivos, los costos asociados a la produccién, y la
satisfaccion de sus partes interesadas pertinentes.

Documentar los métodos y controles sobre los riesgos relacionados a la imparcialidad
de las relaciones de la UIFBP con otras entidades (considerar por ejemplo los convenios
de capacitacion que se celebran con universidades, actividades ejecutadas en conjunto
con la Defensoria Del Consumidor, entre otros) asi como con otras Instituciones

relacionadas con los resultados de inspeccion.
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5.2.2 Recomendaciones a instituciones homologas a la DNM

Se recomienda a las organizaciones que realizan labores de inspeccion y evaluacion de la
conformidad aplicar las normas técnicas salvadorefas que emite el Organismo Salvadorefio de
Normalizacion (OSN); para disefiar e implementar Sistemas Integrados de Gestion gque incluyan
la norma NTS ISO/IEC 17020:2012 Evaluacién de la Conformidad, que hace referencia a los
requisitos que deben cumplir los organismos dedicados a la evaluacion de la conformidad,
ademés se debe garantizar la existencia de procesos y procedimientos que permiten a la

organizacion controlar sus actividades en conformidad con la norma de referencia.
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ANEXOS Y APENDICES

ANEXO 1: CARTA DE ATENCION AL SUJETO DE ESTUDIO MASIG

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

_ FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

MASIG

San Salvador El Salvador Ameérica Central
Teléfonos: (503) 25210170 / 2521-0173  Correo electronico: masig.sconomia@ues.edu.sv

Ciudad Universitaria, 08 de |ulio de 2020

Licda. Adela Ivette Guadron

Jefe de la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacién y Buenas Practicas ; &
Direccién Nacional de Medicamentos y Ik
Presente W

Por este medio solicito la atencion de los maestrantes Lic. CARRILLO, VERENA YADIRA
(CC07111) e Ing. ZALDANA AMAYA, MOISES ALEJANDRO (ZA18015) estudiantes
egresados de la MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD
(MASIG) de la Facultad de Ciencias Econdmicas de la Universidad de El Salvador, quienes
sa encuentran en la etapa de formulacion de su anteproyecto de trabajo de graduacion,
el cual debe considerar |las siguientes caracteristicas:

a) Orientado a la realidad nacional.

b) Con utilidad social, es decir de prefersncia beneficiar a un sector del pais y no a una

organizacion en particular,

¢) Enfacado en investigacién aplicada, con apego practico.

d) Calidad y veracidad de la informacién reflejada en el documento final.

e) Con una redaccion estructurada, Idgica, sencilla y de f&cil comprension, segun normas APA.

f) Aplicacién de una metodologia adecuada y coherente con un trabajo de investigacion de

nivel de maestria.

a) Libre de errores de ortografia y gramatica.

h) Apegado a criterios éticos y de profesionalismo de un trabajo de esta naturaleza.
Dicho trabajo de graduacién debe enfocarse en los sistemas integrados de gestion (por
ejemplo: calidad, ambiente, seguridad y salud en el trabajo, etc.), como minimo en dos
ambitos de gestion y se desarrollara en un perfodo minimo de 6 meses y el documento final
sera de dominio publico, a través de sus consultas en [as bibliotecas de la Universidad de
El Salvador y en la red de internet.
Como temna de su trabajo de graduacién las maestrantes han identificado el siguiente come
propuesta preliminar "DISENQ DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA
CALIDAD NTS ISO 9001:2015 Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD NTS ISO/EC
17020:2012, APLICABLE A LA UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION Y BUENAS
PRACTICAS, DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM), SANTA TECLA, LA
LIBERTAD”, para lo cual, en los casos de aplicacion a una organizacién determinada,
se requiere carta formal declarando el conocimiento y aceptacién de lo anterior de
preferencia por un nivel de direccién o gerencial.

Atentamente,

#akstro Julio César Valle Valdez
Coordinador MASIG - FCE - UES
Teléfono 25210175 — WhatsApp 72677719 / 76766410

@ +803 282% D475 Islo.valle@ues. edu.sv g +503 VaTe 8410'

ﬁ% M-e'!r!: .:1 SBtm: :::uwﬂus de 0 MASIG
5 : ! : y B St it Universidad de | Salvador
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ANEXO 2: CARTA DE VIABILIDAD CONSENTIMIENTO INFORMADO SUJETO DE
ESTUDIO

GOBIERNO DE % EL SAIVADOR

* o X
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

San Salvador, 20 de agosto de 2020

Mecs. Julio César Valle Valdez
Coordinador MASIG — FCE - UES
Facultad de Ciencias Econdmicas
Universidad de El Salvador
Presente.

Reciba saludos cordiales, descandole éxitos en sus labores que a diariogealiza:

Yo, Lic. Noe Geovanni Garcia Traheta y Licda. Adela Ivette Guadrén, Direcior Nacional v Jefe
de la Unidad de Tnspeccion, Fiscalizacion y Buenas Précticas de la Direccién Nacional &g
Medicamentos, por este medio respetuosamente hago del conocimiento que los maestmntes
Licda. Verena Yadira Carrillo (CC0O7111) e Ing. Moisés Alej E
solicitaron el desarrollo del trabajo de gaduacxon a m%

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD NTS ISO/EC 17020: 20|2, APLIG.
UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION Y BUENAS PRACTICAS,

organizaciébn. R

Asi mismo, auwtorizamos a la Universidad de EI Salvador que
el documento final resultante de la investigacién serdn de d
como en la red de internet. '

Duector Naclonal

Jefe de la Unidad de Inspeccién,
Tiscalizacion 'y Buenas Practicas Direceidn Nacional de Medicamentos
Direceién Nacional de Medicamentos

Boulevard Meriot v Avenida favaque, Bdificio DNM, Urbanizacion Jardiaes del Volcan, Santa Tecks, La Liberaad
El Salvador. América Central.
PBX: {(303) 25225000« e-matk dnm@medicamentos gob.sv



ANEXO 3: CARTA DE VIABILIDAD METQDOLOGICA DEL TRABAJO DE
GRADUACION

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
i MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD - MASIG
o [{ T SET SEvmnT ETEaIvanT AiTeics Canr
i Taldfonos: (S0X 2E1-0TT8 ) ISX-01TE  Comid alectidilon: Mg, onom o adu sy

San Salvador, 16 de diclembre de 2020

ANTEPROYECTO DE TRABAJO DE GRADUACION — MASIG 3* GENERACION
‘DICTAMEM PRELIMIMAR" / “DICTAMEN DEFINITIVO"™

En &l marco del desamrolle del Anteproyecto de Trabajo de Graduacidn comespondiente a la 3
Generaciin de la Maestria en Sistemas inegrades de Gestidn de Calidad (M10811 — 2016) durante el
Cicle 1l del At Académico 2020 referido al tema "DISENOG DE UN SISTEMA INTEGRADO DE
BESTION DE LA CALIDAD NTS IS0 8001:2015 ¥ EVALUACION DE LA CONFORMIDAD NTS
ISCHIEC 17020:2012; APLICAELE A LA UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION ¥ BUENAS
PRACTICAS, DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS" presentado por os maestrantes:

+ CCO7111 CARRILLO, VEREMA YADIRA

+ ZA18015 ZALDARA AMAY A, MOISES ALEJANDRO
Posteror a la revisédn final de las comecciones a las obeervaciones del anteproyects de rabajo de
graduacidn por el “Asesor Metodobigico™ y la verificacidn del decumento final por &l Coordinador de la
MASIG, se presenta & sigulente “DICTAMEN PRELIMINART / “DICTAMEMN DEFINITIVO™:
B AFROBADD
O APROBADOD CON OBSERVACIONES
O REPROBADO
Se solicka la stencidn de bs comentancs del Anteproyecto de rabajo de greduscion y 52 entregue de
foma electrdnica la versién final en soporte pdf y word en &l "aula virteal® del Seminario de Trabajo de
Graduaciin — MASIG 3% Generacidn para la verificacidn por su “Asesor Metodoldgico” con la ditima
verssdn coregida y Vo. Bo. por la Coordinacsdn de la MASKG. Posteriorments se bes infarmara para la
entraga de dos (2) coplas en soporte papel en las Oficings de la MASKS, cuando las actvidades
presenciales o permitan en el contexio de la pandemia por COVID-19. Mo se firmara ATG en formato
fisico como evidencla de aprobacion oficial, mientras |as observacionss no sean atendidas.

Se adjunta &l Informe de revisidn y valoracion de Anteproyecto de trabajo de graduacién emitido
por el “Asesor Metodologleo®™.

P
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS

MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD - MASIG
- ETEAIVaGT LT e T
Teldfonas: (S03) 2531-01M ) 28210173 Comes shsctronice: sasiyeconomiaes sdu.sy

Maestro Jullo César Valle Valdez
Coordinador MASIG - FCE - UES
Teléfons 25210175 — WhalsApp 72677718/ TETEE410

Con conoamienio:
Masstro Caros Emesto Lopez Lazo Maesira Lulsa Amella Sibrian Escobar
Asesor Metodologico Asgesor Especialista
CCOT111 Carrillo, Verena Yadira ZA18016 Zaldafia Amaya, Moisés Alejandro
Maesirantes MASIG 3* Generacitn
C.C.

Expediente alumnos MASIG

MNotas:

1. En caso de " Aprobado”, los massiranies conlinGan de forma ofical con las stapas del rabajo de graduacion
con su “asesor especialista” y esle dictamen prefiminar e considerard como dictamen definilivo.

2. En caso de “Aprobado con obsarvaciones™, los massiranies tienen un plazo de 7 dias calendario maxima
para presenlar el documenio de anieproyecio comegida y se procederd a emilir & respectiva dictamen
definidivo. Este documenio debe ser colocado &n el aula vifual para una verficacidn de la incorporacdn
de las cormectiones a las ohservacgones por o “asesor melodoldgico”.

3. En ca=o de “Reprobado™ e tienen 30 dias calendario maxima. Si ranscurrido dicha plazo no se presenta
un documenio sagin lo requerida, &l diclamen definitivo serd de “Reprobado”. Cormesponde al Coordinadar
de la MASIS dar & saguimisnio y conbrol correspandients en esta slapa.

4. Una ver “Aprobado™ &l anleproyecio final, adicional a colocara &n el aula virlual del seminano de trabajo
de graduaciin, cada gripo debe presentar dos copias en soporte papel firmadas por los maesiranies, las
tuales posisiorments s=rdn firmadas y selladas por la Coordinacidn de la MASIS, quedando una copia
&n el registro oficial de la MASIG v la olra s=rd enfegada al grupo de massiranbes.

5. En ca=a de no emilic &l cormespondiente dictamen, o “asesor metodoldgico” inalzard enunplazo de 7 a 156
dias calendario como referencia & Infome de revisidn y valoracion del anieproyecio de Irabajo de
graduacitn, postenor a la “revisién exhaustiva®™ y se emilicd el corespondients dictamen preliminar o
definidivo, segun comesponda y se confinuard el proceso acorde a lo definido en los numerales anteriores.

@ 500 BS54 0TS C‘I Julic.valisduss sdu.ny e = B33 TETE $410
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APENDICES

APENDICE 1: MATRIZ DIAGNOSTICA DE PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015 Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD NTS ISO/IEC 17020:2012;
APLICABLE A LA UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION Y BUENAS PRACTICAS, DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

DIAGNOSTICO
(PRELIMINAR)

SINTOMAS Y SIGNOS®

CAUSAS

PRONOSTICOS

CONTROL
PRONOSTICO

FORMULACION

SISTEMATIZACION

Descripcion o antecedentes
de la situacién problematica.

Qué es lo que esta
ocurriendo (problema

Hechos o situaciones que se
observan al analizar el objeto de
investigacion.

Hechos o situaciones
que se producen por la
existencia de los
sintomas identificados.

Por qué esta
ocurriendo

Situaciones que
pueden presentarse si
se siguen generando

sintomas y causas.

Acciones por las cuales
como investigador puede
anticiparse y controlar las
situaciones identificadas en

Redactar el problema como una
pregunta o de forma enunciativa
(cémo, cual, donde, qué) o
aseveracion, sobre lo que se busca

Definir preguntas secundarias, las que seran (tiles al redactar

conclusiones

- Variables Que es lo que esta . resolver y que esta estrechamente
principal) . sintomas, causas, y . e
] ] ocasionando (efectos - relacionada con el tema especifico
Dependientes Independientes 0 consecuencias) pronosticos a investigar
Certificacion Incumplimiento de Integracion de
norma sistemas
Como  Organismo  de ; CUA imi ici i
La DNM implementa el | P t ¢ Cudl es el grado de cumplimiento de requisitos de los Sistemas
) » nspeccion al implementar i4 i i4 i
Sistemas de Gestion de la ey o de Gestion de Calidad y Evaluacion de la Conformidad NTS ISO
el disefio de un Sistema - . )
Calidad NTS 1SO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 en UIFBP de la DNM?*

9001:2015 pero no es una
institucion certificada;
cuenta con procedimientos y
herramientas para el registro
de actividades de inspeccion,
sin embargo, no cumplen
con los requerimientos de la
norma de Evaluacion de la
Conformidad NTS

ISO/IEC 17020:2012.

La DNM no es una institucion
certificada bajo el estandar NTS ISO

9001:2015.

La DNM no tiene una acreditacion
como ente evaluador de la
conformidad bajo el estandar NTS

ISO/IEC 17020:2012.

La DNM no cuenta con
Sistemas Integrados de

Gestion.

La DNM no cuenta con
procesos certificados
y/ o acreditados que
garanticen que sus
servicios sean
técnicamente

competentes y capaces
de generar resultados
técnicamente validos a
sus partes interesadas.

Integrado de Gestion de las
normas NTS 1SO 9001:2015
y NTS ISO/IEC 17020:2012
generara confianza en sus
procesos y procedimientos
para  desarrollar  las
actividades de Evaluacion
de la Conformidad que
Unidad de

Inspeccion, Fiscalizacion y

realiza la

Buenas Practicas.

¢Coémo incorporar los sistemas de
gestion de las normas NTS ISO
9001:2015 'y NTS ISO/IEC
17020:2012 para incrementar la
eficiencia de los procesos en UIFBP
de la Direccion Nacional de

Medicamentos?

¢Cémo se estructuraria la documentaciéon de un Sistema

Integrado de Gestidn de las normas de referencia?

¢Cual es el nivel de competencia del personal técnico para

cumplir con los requisitos del sistema integrado de gestion de las

normas de referencia?

¢Cuales son los procesos fundamentales que conforman los

sistemas de gestion?

cCual es el nivel de

imparcialidad,

independencia vy

confidencialidad en UIFBP de la DNM conforme al estandar NTS

ISO/IEC 17020:20127?

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales.
48, Ed. Editorial LIMUSA, S.A: de C.V. Grupo Noriega Editores. México. pag. 170.

® Los sintomas son las manifestaciones que el propio enfermo siente, y que nadie, a excepcion de quien los padece, puede constatar. Son, por tanto, manifestaciones subjetivas, que tan sélo percibe el sujeto que las padece. Los signos, por el contrario, son manifestaciones de la

enfermedad que pueden ser percibidas por un observador externo: son manifestaciones objetivas.




APENDICE 2: MATRIZ DE CONSISTENCIA MARCO REFERENCIAL

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015 Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD NTS ISO/IEC 17020:2012;

APLICABLE A LA UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION Y BUENAS PRACTICAS, DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

DIAGNOSTICO

FORMULACION
(PROBLEMA)

OPERACIONALIZACION
DE VARIABLES

(PRELIMINAR) SISTEMATIZACION OBJETIVOS HIPOTESIS (SUPUESTOS)
(Preguntas de investigacion) Variables Medicién (indicadores)
: : Su operacionalizacion
GENERAL ALTIIIES L €D LS €s un proceso de

Descripcion o antecedentes
de la situacién problematica.

Qué es lo que esta
ocurriendo (problema
principal)

Redactar el problema como pregunta o de forma
enunciativa y Definir preguntas secundarias, que
seran Utiles al redactar conclusiones en TG-MASIG

Orientan e identifican el tipo de resultados que se
pretende lograr. Son las actividades de investigacion.

Son respuestas tentativas. Se plantean como
aseveraciones Por lo general, guian hacia una direccién
concreta.

0 se argumentan, se
utilizan para designar
cualquier
caracteristica o
cualidad de la unidad
de observacion.

traslado de un nivel
abstracto a un nivel
empirico, observable,
medible
(cuantitativa o
cualitativamente)

La DNM
Sistemas de Gestion de la
Calidad NTS 1SO 9001:2015

pero no es una institucion

implementa el

certificada; cuenta  con
procedimientos y herramientas
para el registro de actividades
de inspeccion, sin embargo, no
cumplen con los
requerimientos de la norma de
Evaluacion de la Conformidad

NTS ISO/IEC 17020:2012.

¢Como incorporar los sistemas de gestién de las
normas NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC
17020:2012 para incrementar la eficiencia de los
procesos en UIFBP de la Direccion Nacional de
Medicamentos?

Disefiar un Sistema Integrado de Gestion de la Calidad
conforme a la NTS 1SO 9001:2015 y Evaluacién de la
Conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012, para
incrementar la eficiencia de los procesos en UIFBP de la
Direccion Nacional de Medicamentos.

Con la integracion de los Sistemas de Gestion de la
Calidad NTS 1SO 9001:2015 y Evaluacién de la
Conformidad NTS ISO/IEC 17020:2012, se incrementara
la eficiencia de los procesos en UIFBP de la Direccion
Nacional de Medicamentos.

ESPECIFICOS

1. ¢Cual es el grado de cumplimiento de requisitos
de los Sistemas de Gestion de Calidad y
Evaluacion de la Conformidad NTS ISO
9001:2015y NTS ISO/IEC 17020:2012 en UIFBP
de la DNM?

1. Determinar el grado de cumplimiento de requisitos de
los sistemas de Gestion de calidad y evaluacién de la
conformidad NTS 1SO 9001:2015 y NTS ISO/IEC
17020:2012 en UIFBP de la DNM.

1. El nivel de cumplimiento de los requisitos de sistemas
de gestion NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC
17020:2012 es parcial.

Requisitos conformes

Porcentaje de
cumplimiento de los
requisitos de la norma

2. ¢Como se estructuraria la documentacién de un
Sistema Integrado de Gestién de las normas de
referencia?

2. ldentificar la estructura documental de acuerdo a las
normas de referencia.

2. La estructura documental no es conforme a las normas
de referencias.

Estructura documental

Porcentaje de
documentos conforme al
Sistema de Gestion

3. ¢Cual es el nivel de competencia del personal
técnico para cumplir con los requisitos del sistema
integrado de gestion de las normas de referencia?

3. Determinar la competencia del personal técnico en
cumplimiento con los requisitos del sistema integrado
de gestion de las normas de referencia.

3. El nivel de competencia del personal técnico no es
conforme a las normas de referencia del sistema
integrado de gestion.

Competencia en
conformidad a la
norma

Grado de competencia
del personal

al estandar NTS ISO/IEC 17020:2012?

estandar NTS ISO/IEC 17020:2012.

conformidad que demuestre imparcialidad,
independencia y confidencialidad en su gestion.

Confidencialidad

s . 4.La UIFBP de la DNM no tiene los procesos | Procesos .
4. ¢Cuéles son los procesos fundamentales que | 4. Identificar los procesos fundamentales que formaran : Porcentaje de procesos
; o fundamentales que conforman un Sistema Integrado de | fundamentales del .
conforman los sistemas de gestion? parte del SIG. - - ; conformes al sistema
Gestion de las normas de referencia. sistema
5. ¢Cuédl es el nivel de imparcialidad, independencia | 5. Determinar el nivel de imparcialidad, independencia 5.|r_§lla(§-ijcl)lr::dz d: II"; [?]Nolr\ﬁlnanodg)oseevealSgé%rgen;eéu?g Imparcialidad, Nivel de Imparcialidad,
y confidencialidad en UIFBP de la DNM conforme y confidencialidad en UIFBP de la DNM conforme al Independencia y | Independencia y

Confidencialidad

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales.
48, Ed. Editorial LIMUSA, S.A: de C.V. Grupo Noriega Editores. México. pag. 17




APENDICE 3: CARTA COMPROMISO DE VIABILIDAD TECNICA

San Salvador, 14 de julio de 2020

Mcs. Julio Cesar Valle Valdez
Coordinador MASIG-UES
Facultad de Ciencias Economicas
Universidad de El Salvador
Presente.

Reciba saludos cordiales, deseandole éxitos en sus labores que a diario realiza.

Por este medio respetuosamente los maestrantes Licda. Verena Yadira Carrillo (CC07111) e Ing.
Moisés Alejandro Zaldafia Amaya (ZA-18015), hacemos del conocimiento que somos los
responsables directos con el conocimiento, experiencia y competencia técnica en Sistemas
Integrados de Gestion, para desarrollar la propuesta “DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO
DE GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015 Y EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD NTS ISO/IEC 17020:2012, APLICABLE A LA UNIDAD DE INSPECCION,
FISCALIZACION Y BUENAS PRACTICAS. DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS”, por lo tanto, nos comprometemos a finalizar el Trabajo de Graduacion, en

un periodo de 6 meses comprendido desde julio a diciembre del 2020.

Sin otro particular, atentamente.

{
Firma: Firma:
Vereha Yadira Cartillo Ing. Moisdg Alejandro Zaldafia
Maestrante MASIG Am
Maestrante MASIG

RECIBIDO
29 SEP 2020 . ) oo e alytide

M. &n Gestion Ambledal



APENDICE 4: MATRIZ INTEGRAL METODOLOGICA DE VARIABLES
TECNICAS E INSTRUMENTOS POR UTILIZAR EN LA INVESTIGACION TG-MASIG

Muestra
Segmentos de poblacién

Variables

Método

Técnica

Instrumentos

(Qué se investiga)

(Cémo)

(A través de qué)

(Con qué)

1.Personal Administrativo
3.Personal Técnico (Inspectores)

Estructura
documental
Procesos
fundamentales del
sistema

Observacién
Inductivo
Analisis
Sintesis

Encuesta
Entrevista
estructurada
Entrevista
participativa

Lista de verificacion
Guia de entrevista
Cuestionario

Ficha de trabajo para
fuentes documentales
Ficha de referencia
bibliografica

1.Jefe de la UIFBP

1. Jefe Unidad de Gestion de Calidad

1. Representante de la Direccion

1.Coordinador de Sistema de Gestién de Calidad
2. Técnicos Unidad de Gestién de Calidad

Requisitos conformes
Estructura
documental
Competencia en
conformidad a la
norma

Procesos
fundamentales del
sistema

Observacién
Inductivo
Analisis
Sintesis

Encuesta
Entrevista
estructurada
Entrevista
participativa

Lista de verificacion
Guia de entrevista
Cuestionario

Ficha de trabajo para
fuentes documentales
Ficha de referencia
bibliografica

1.Jefe de la UIFBP
1.Jefe Unidad de Gestion de Calidad

Competencia en
conformidad a la
norma
Imparcialidad,

Independencia y
Confidencialidad

Observacién
Inductivo
Analisis
Sintesis

Encuesta
Entrevista
estructurada
Entrevista
participativa

Lista de verificacion
Guia de entrevista
Cuestionario

Ficha de trabajo para
fuentes documentales
Ficha de referencia
bibliografica

Fuente: Elaboracién propia, a partir de Rojas Soriano, R. (2013). Guia para realizar investigaciones sociales.

382 Edicion. México D.F. México: Ed.
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APENDICE 5: MATRIZ METODOLOGICA DE CONSISTENCIA DE LA INVESTIGACION

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTIC)N DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015 Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD NTS ISO/IEC 17020:2012;
APLICABLE A LA UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION Y BUENAS PRACTICAS, DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

FORMULACION
(PROBLEMA)
SISTEMATIZACION
(Preguntas de investigacion)

OBJETIVOS

HIPOTESIS (SUPUESTOS)

OPERACIONALIZACION
DE VARIABLES

INSTRUMENTOS DE MEDICION

GENERAL

Variables

Medicion (indicadores)

Instrumento

Unidad de Analisis

Redactar el problema como pregunta o de
forma enunciativa y Definir preguntas
secundarias, que seran Utiles al redactar
conclusiones en TG-MASIG

Orientan e identifican el tipo de resultados
gue se pretende lograr. Son las actividades
de investigacién.

Son respuestas tentativas. Se plantean como
aseveraciones Por lo general, guian hacia una

direccion concreta.

¢Como incorporar los sistemas de gestion
de las normas NTS ISO 9001:2015 y NTS
ISO/IEC 17020:2012 para incrementar la
eficiencia de los procesos en UIFBP de la
Direccion Nacional de Medicamentos?

Disefiar un Sistema Integrado de Gestién de
la Calidad conforme a la NTS ISO
9001:2015 y Evaluacién de la Conformidad
NTS ISO/IEC 17020:2012, para
incrementar la eficiencia de los procesos en
UIFBP de la Direccién Nacional de
Medicamentos.

Con la integracion de los Sistemas de Gestion de la
Calidad NTS ISO 9001:2015 y Evaluacion de la

Conformidad NTS

ISO/IEC 17020:2012,

se

incrementara la eficiencia de los procesos en UIFBP

de la Direccion Nacional de Medicamentos.

ESPECIFICOS

Atributos que se
miden o se
argumentan, se
utilizan para
designar
cualquier
caracteristica o
cualidad de la
unidad de
observacion.

Su operacionalizacion
es un proceso de
traslado de un nivel
abstracto a un nivel
empirico, observable,
medible
(cuantitativa o
cualitativamente)

Proporcionan datos de
primera mano,
recolectada mediante
investigacion de
campo directamente
en el espacio
geografico del sujeto
de estudio

Contempla interés en qué o quiénes son

sujetos de estudio, lo cual depende del

planteamiento de la investigacion y sus
alcances

1. ¢Cuél es el grado de cumplimiento de
requisitos de los Sistemas de Gestion de

1. Determinar el grado de cumplimiento de
requisitos de los sistemas de Gestion de

1. El nivel de cumplimiento de los requisitos de

Porcentaje de

Calidad y Evaluacion de la Conformidad calidad y evaluacion de la conformidad sistemas de gestion NTS 1SO 9001:2015 y NTS cI?oer?fL:)lrsrlrgzz cumplimiento de los
NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC NTS 1SO 9001:2015 y NTS ISO/IEC ISO/IEC 17020:2012 es parcial. requisitos de la norma
17020:2012 en UIFBP de la DNM? 17020:2012 en UIFBP de la DNM.
2. ¢Como ¢ estructuraria la 2. ldentificar la estructura documental de | 2. La estructura documental no es conforme a las | Estructura Porcentaje de
documentacion de un Sistema Integrado | ~ : ‘ . documentos conforme al
acuerdo a las normas de referencia. normas de referencias. documental

de Gestion de las normas de referencia?

Sistema de Gestion

3. ¢Cual es el nivel de competencia del
personal técnico para cumplir con los
requisitos del sistema integrado de
gestion de las normas de referencia?

3. Determinar la competencia del personal
técnico en cumplimiento con los
requisitos del sistema integrado de
gestion de las normas de referencia.

3. El nivel de competencia del personal técnico no
es conforme a las normas de referencia del

sistema integrado de gestion.

Competencia en
conformidad a
la norma

Grado de competencia
del personal

4. La UIFBP de la DNM no tiene los procesos

4. ¢Cuéles son los procesos fundamentales | 4. Identificar los procesos fundamentales fundamentales que conforman un Sistema Ejrr?(;:aeri?esntales Porcentaje de procesos
que conforman los sistemas de gestion? gue formaran parte del SIG. Integrado de Gestion de las normas de del sistema conformes al sistema
referencia.
5. ¢Cudl es el nivel de imparcialidad, | 5. Determinar el nivel de imparcialidad, | 5. La UIFBP de la DNM no posee documentacion | Imparcialidad,

independencia y confidencialidad en
UIFBP de la DNM conforme al estandar
NTS ISO/IEC 17020:2012?

independencia y confidencialidad en
UIFBP de la DNM conforme al estandar
NTS ISO/IEC 17020:2012.

relacionada a la norma de evaluacion de la

conformidad que demuestre

imparcialidad,

independencia y confidencialidad en su gestion.

Independencia y
Confidencialida
d

Nivel de Imparcialidad,
Independencia y
Confidencialidad

— Lista de verificacion

— Guia de entrevista

— Cuestionario

— Ficha de trabajo
para fuentes
documentales

— Ficha de referencia
bibliogréfica

— Jefe Unidad de Gestion de Calidad
— Coordinador de Sistema de Gestion de
Calidad

— Jefe de la UIFBP
— Jefe Unidad de Gestion de Calidad
— Representante de la Direccion

— Jefe de la UIFBP

— Jefe Unidad de Gestién de Calidad

— Coordinador de Sistema de Gestién de
Calidad

— Representante de la Direccion

— Jefe de la UIFBP
— Jefe Unidad de Gestion de Calidad

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales.
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APENDICE 6: LISTA DE VERIFICACION

EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS DE LOS SISTEMAS DE
GESTION DE CALIDAD Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD SEGUN LOS
ESTANDARES NTS 1SO 9001:2015 Y NTS ISO/IEC 17020:2012 APLICADO A LA UIFBP

DE LA DNM

LISTA DE VERIFICACION NTS ISO 9001:2015 Y NTS ISO/IEC 17020:2012

Informacion:

1 | Nombre de la Organizacion:

Direccion Nacional de Medicamentos (DNM)

2 | Unidad: Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas (UIFBP)
Los requisitos establecidos en la norma NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 y
3 | Criterios: documentacién autorizada de gestion de calidad y evaluacién de la conformidad de los procesos de
la UIFBP de la DNM
4 | Fecha: Septiembre 2020

EVALUACION SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD SEGUN NTS ISO 9001:2015 Y NTS ISO/IEC 17020:2012

CRITERIOS DE CALIFICACION: A. No cumple con el criterio enunciado (0 puntos: no se establece, no se implementa, no se mantiene N/S), B. Cumple con el
minimo del criterio enunciado (1 punto: Se establece, no se implementa, no se mantiene; Corresponde a las fase de identificacion y Planeacion del sistema), C.
Cumple parcialmente con el criterio enunciado (2 puntos: Se establece, se implementa, no se mantiene; Corresponde a las fase del Hacer del sistema) y D.
Cumple completamente con el criterio enunciado (3 puntos: Se establece, se implementa y se mantiene; Corresponde a las fase de Actuar y Verificar para la

Mejora del sistema). Los criterios enunciados que no aplican (N/A) en ROJO.

N/S H AV
A © D
0 2
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION
¢ Se determinan las cuestiones externas e internas que son
1 pertinentes a los procesos y que afectan a su capacidad de 3 Si, se realiza un FODA que comprende analisis interno (cadena de
alcanzar los resultados previstos de su sistema de gestion de valor) y analisis externo (Macro entorno PEST)
calidad?
Py . . . Se realiza a través de una tormenta de ideas de cada una de las
2 | ¢Como se determinaron estas cuestiones internas externas? 3 . e
unidades que son parte de la institucion.
Se cuenta con Manual para la Gestion Institucional de riesgos,
; Se identifican cuales son los riesgos y/o oportunidades de cddigo: E03-PL-02-UPL.MANOT; con Plan de emergencia de la
3 ILos 1008S0S? 3 Direccion Nacional de Medicamentos EQ3-PL-02-DDN.PLA01_2019
P ' y Programa de Gestién de Prevencion de Riesgos Laborales de la
Direccién Nacional de Medicamentos E03-PL-02-DDN.PLA02_2018.
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%




4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS TRABAJADORES Y DE OTRAS PARTES INTERESADAS

¢ Se ha determinado en la organizacion las partes interesadas
1 | que son relevantes y los requisitos de las mismas para el
sistema de gestion de calidad?

Se cuenta con Matriz de Grupos de Interés; en la cual se contempla
nombre de grupo de interés, segmento, identificacion de pertinencia
(la DNM influye en los grupos de interés (Directa), el grupo de
interés influye en las decisiones de la DNM (Directa) la DNM influye
en los grupos de interés (Indirecta), el grupo de interés influye en las
decisiones de la DNM (Indirecta)), Valoracion de partes interesadas
(pertinente o no prioritaria), Descripcidn de requisitos del grupo de
interés, Descripcion de expectativas o necesidades del grupo de
interés pertinente y método de seguimiento.

2 ¢ Explique las necesidades y expectativas de partes
interesadas de la organizacion en los procesos?

Por ejemplo; la ciudadania contar con acceso y disponibilidad de
productos regulados por la Ley de Medicamentos que sean seguros
eficaces y de calidad. Que se brinde educacion e informacion
actualizada sobre los medicamentos y productos regulados por la
Ley de Medicamentos.

¢ Se identifican las necesidades y expectativas que pueden
3 | convertirse en requisitos legales y contractuales en el
proceso?

¢ Se realiza el seguimiento y revision de la informacion sobre
estas partes interesadas y sus requisitos?

Se cuenta con Programa anual de encuesta de Satisfaccion al
regulado

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

92%

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El alcance del Sistema Gestion de calidad, se ha determinado
1 | segun: procesos operativos, productos y servicios,
instalaciones fisicas, ubicacion geografica.

El alcance cubre los macro procesos estratégicos, claves y de apoyo
que interactdan para dar cumplimiento a lo dispuesto en la Ley de
Medicamentos y su Reglamento en la prestacion de los servicios de
la institucion.

El alcance del Sistema de Gestion de calidad se ha
2 | determinado teniendo en cuenta los problemas externos e
internos, las partes interesadas y sus productos y servicios?

Unicamente se han considerado los procesos.

Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de
Gestion de calidad

Si en el Manual de Gestién de Calidad.

Se tiene justificado y/o documentado los requisitos
4 | (exclusiones) que no son aplicables para el Sistema de

No se han determinado exclusiones que no son aplicables para el

Gestion de calidad? SGC.
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 92%
4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS
¢ La organizacion establece, implementa, mantiene y mejora
1 | continuamente el sistema de gestién de calidad en los Si

procesos?

¢ Se han determinado la secuencia e interaccion de los
procesos?

Se ha definido un mapa de macro procesos; la arquitectura de

procesos permite a la institucion cumplir su misidn institucional

interconectando todos los procesos de manera eficiente para su
consecucion.

¢, Como se asegura que los procesos logran los resultados
previstos?




¢ Se han asignado las responsabilidades y autoridades para
los procesos de la organizacion?

Las responsabilidades de la institucién se encuentran definidas a
partir de la Ley de Medicamentos y su Reglamento General,
Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de la DNM, Manual
de Organizacion de la DNM codigo: E01-DI-01-UPL.MANO1, Manual
de Descripcion de Puestos por Competencias de la DNM CODIGO:
A02-SP-02-URH.MANO1, Documentos autorizados vigentes del
Sistema de Gestion de Calidad donde se hace referencia a
responsables, ademas si se encuentran definidos roles y
responsabilidades especificas para el sistema los cuales se
encuentran descritos en el manual de gestion de calidad.

¢ Qué informacién documentada mantiene y conserva para
respaldar la operacion de los procesos?

Se cuenta con manuales, procedimientos, lineamientos, planes,
guias, herramientas, para el desarrollo de todas las actividades que
se realizan en la institucion.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

96%

4. REQUISITOS GENERALES
4.1 IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA

1 | ¢Las actividades de inspeccién se realizan con imparcialidad?

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas aiin no

ha realizado un andlisis para la determinacion de posibles riesgos

relacionados a la imparcialidad, que nos permitan asegurar que las
actividades se ejecuten de manera imparcial. Por tanto, no se

cuenta con documentacion que respalde la existencia de

imparcialidad. En el articulo 5 de la Ley de Medicamentos se

establece "Ningun integrante de la Direccién debera tener relacion
directa o indirecta con la industria farmacéutica en el periodo

asignado o en los ultimos cinco afios.

Asi mismo ningin miembro del personal de la Direccion Nacional de
Medicamentos, incluyendo el personal del Laboratorio de Control de
Calidad y cualquier otra dependencia, debera desempefiar los
cargos de regente de establecimientos farmacéuticos, Jefe de
Control de Calidad u otro en que de cualquier manera intervenga en
aspectos técnicos, econdmicos, financieros, administrativos, visita
médica asi como servicios contratados directamente o a través de
terceros, incluyendo relaciones en cualquiera de los campos citados
directamente o a través de parientes hasta un tercer grado de
consanguinidad y segundo grado de afinidad en el periodo asignado
0 en los Ultimos cinco afios"

¢ El organismo de inspeccidn es responsable de la
imparcialidad de sus actividades de inspeccion y no permite
que presiones comerciales, financieras o de otra indole
comprometan la imparcialidad?

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas ain no

ha realizado un andlisis para la determinacion de posibles riesgos

relacionados a la imparcialidad, que nos permitan asegurar que las
actividades se ejecuten de manera imparcial. Por tanto, no se

cuenta con documentacion que respalde la existencia de

imparcialidad. En el articulo 5 de la Ley de Medicamentos se

establece "NingUn integrante de la Direccién debera tener relacion
directa o indirecta con la industria farmacéutica en el periodo

asignado o en los ultimos cinco afios.

Asi mismo ningiin miembro del personal de la Direccion Nacional de
Medicamentos, incluyendo el personal del Laboratorio de Control de
Calidad y cualquier otra dependencia, debera desempefiar los
cargos de regente de establecimientos farmacéuticos, Jefe de
Control de Calidad u otro en que de cualquier manera intervenga en
aspectos técnicos, econdmicos, financieros, administrativos, visita
médica asi como servicios contratados directamente o a través de
terceros, incluyendo relaciones en cualquiera de los campos citados
directamente o a través de parientes hasta un tercer grado de
consanguinidad y segundo grado de afinidad en el periodo asignado

0 en los Ultimos cinco afios"




¢ El organismo de inspeccion identifica de manera continua los
riesgos a su imparcialidad?

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas aiin no
ha realizado un andlisis para la determinacion de posibles riesgos
relacionados a la imparcialidad, que nos permitan asegurar que las
actividades se ejecuten de manera imparcial. Por tanto, no se
cuenta con documentacion que respalde la existencia de
imparcialidad. En el articulo 5 de la Ley de Medicamentos se
establece "Ningun integrante de la Direccion deberé tener relacion
directa o indirecta con la industria farmacéutica en el periodo
asignado o en los Ultimos cinco afios.

Asi mismo ningtn miembro del personal de la Direccion Nacional de
Medicamentos, incluyendo el personal del Laboratorio de Control de
Calidad y cualquier otra dependencia, debera desempefiar los
cargos de regente de establecimientos farmacéuticos, Jefe de
Control de Calidad u otro en que de cualquier manera intervenga en
aspectos técnicos, econdmicos, financieros, administrativos, visita
médica asi como servicios contratados directamente o a través de
terceros, incluyendo relaciones en cualquiera de los campos citados
directamente o a través de parientes hasta un tercer grado de
consanguinidad y segundo grado de afinidad en el periodo asignado
0 en los Ultimos cinco afios"

¢ Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el organismo
de inspeccion es capaz de demostrar como elimina o minimiza
dicho riesgo?

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas aun no
ha realizado un andlisis para la determinacion de posibles riesgos
relacionados a la imparcialidad, que nos permitan asegurar que las
actividades se ejecuten de manera imparcial. Por tanto, no se
cuenta con documentacion que respalde la existencia de
imparcialidad. En el articulo 5 de la Ley de Medicamentos se
establece "NingUn integrante de la Direccion debera tener relacion
directa o indirecta con la industria farmacéutica en el periodo
asignado o en los ultimos cinco afios.

Asi mismo ningtn miembro del personal de la Direccion Nacional de
Medicamentos, incluyendo el personal del Laboratorio de Control de
Calidad y cualquier otra dependencia, debera desempefiar los
cargos de regente de establecimientos farmacéuticos, Jefe de
Control de Calidad u otro en que de cualquier manera intervenga en
aspectos técnicos, econdmicos, financieros, administrativos, visita
médica asi como servicios contratados directamente o a través de
terceros, incluyendo relaciones en cualquiera de los campos citados
directamente o a través de parientes hasta un tercer grado de
consanguinidad y segundo grado de afinidad en el periodo asignado
0 en los Ultimos cinco afios"

¢ El organismo de inspeccion tiene una alta direccion
comprometida con la imparcialidad?

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas Practicas aun no
ha realizado un andlisis para la determinacion de posibles riesgos
relacionados a la imparcialidad, que nos permitan asegurar que las
actividades se ejecuten de manera imparcial. Por tanto, no se
cuenta con documentacion que respalde la existencia de
imparcialidad. En el articulo 5 de la Ley de Medicamentos se
establece "NingUn integrante de la Direccion debera tener relacion
directa o indirecta con la industria farmacéutica en el periodo
asignado o en los ultimos cinco afios.

Asi mismo ningtn miembro del personal de la Direccion Nacional de
Medicamentos, incluyendo el personal del Laboratorio de Control de
Calidad y cualquier otra dependencia, debera desempefiar los
cargos de regente de establecimientos farmacéuticos, Jefe de
Control de Calidad u otro en que de cualquier manera intervenga en
aspectos técnicos, econdémicos, financieros, administrativos, visita
médica asi como servicios contratados directamente o a través de
terceros, incluyendo relaciones en cualquiera de los campos citados
directamente o a través de parientes hasta un tercer grado de
consanguinidad y segundo grado de afinidad en el periodo asignado
0 en los Ultimos cinco afios"




¢ El organismo de inspeccion es independiente en la medida

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas es parte
de las Unidades Organizativas de la Direccion Nacional de
Medicamentos, es una entidad gubernamental y es la encargada de
garantizar la calidad de los medicamentos a nivel nacional. En la
Direccion Nacional de Medicamentos ademas de las actividades de

6 | enque lo requieran las condiciones bajo las cuales presta sus 3 inspeccion se realizan actividades de registro de medicamentos,
servicios? analisis de medicamentos, autorizacién de importacion, exportacion
y donaciones de medicamentos, entre otras actividades
relacionadas a la regulacion en el ambito farmacéutico. Organigrama
de la Direccion Nacional de Medicamentos y el especifico de la
Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion.
¢ El'organismo de inspeccion realiza inspecciones de tercera
7 | parte y cumple los requisitos del tipo A indicados en el N/A | N/A | N/A | N/A No aplica.
Capitulo A.1 (organismo de inspeccidn de tercera parte).
Si cumple, ya que la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas
Préacticas como lo evidenciamos en el organigrama forma parte de la
+Cumple ¢l organismo de inspeccién con los criterios de D|recmo_n Nacional de Medicamentos, la qutondad regulat_ipra de
. ) . . - medicamentos en El Salvador. La Unidad de Inspeccién,
independencia para organismos de inspeccion Tipo B, S o o ) i
8 - 3 Fiscalizacién y Buenas Practicas realiza inspecciones Unicamente
especificados en A.2 del Anexo A de la NTS ISO/IEC ST . X . X
. para la Direccion Nacional de Medicamentos, quien emite los
17020:2012? L - ; . . _
requisitos de cumplimiento normativos a la industria farmacéutica
fundamentados en normas o informes internacionales y de comun
acuerdo en la regién centroamericana.
¢, Cumple el organismo de inspeccidn con los criterios de
independencia para organismos de inspeccién Tipo C, .
9| espeificados en A.3 del Anexo A de la NTS ISO/IEC N/A | NJA | NIA - NIA No aplica.
17020:2012?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 76%
4.2 CONFIDENCIALIDAD
¢ Ha establecido el Organismo de Inspeccién la informacion de Sn el contrato se establece una clausula de confidencialidad, asi
sus clientes que pretende hacer publica, y las medidas para mismo se firma al ingreso a la institucion un acuerdo de
garantizar la confidencialidad del resto de informacién confidencialidad. No se cuenta con documentacién adicional que
obtenida de las inspecciones? demuestre.
; Ha identificado el Ol y notificado a su cliente, la informacién .
¢ ,
2 de caracter confidencial que podra divulgar? 2 No se cuenta con documentacion adicional que demuestre.
¢ La informacién sobre el cliente obtenida de fuentes distintas
3 al chgnte (por ejemplo, una persona que rgallza una quesa, de 2 No se cuenta con documentacion adicional que demuestre.
autoridades reguladoras) es tratada como informacion
confidencial?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 67%
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 1%




5. LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO

¢,Cémo la alta direccion demuestra su liderazgo y compromiso
con el sistema de gestion de calidad en los procesos?

Formula y aplica la politica y objetivos del sistema de gestion, con el
fin de cumplir los requerimientos legales, atender y satisfacer las
necesidades de los grupos de interés. A través de la comunicacién
adecuada de los requisitos legales y de los grupos de interés en los
procesos de la institucion. La revision por la direccion al Sistema de
Gestion para verificar la conveniencia, adecuacion y efectividad. La
disponibilidad de recursos para la operacion y mantenimiento del
sistema de gestion, mediante la inclusion de recursos dentro del
presupuesto anual de funcionamiento e inversion de la institucion.
Rendicion de cuentas con relacion a la eficacia del Sistema.
Definicién de acciones de mejoramiento segun los resultados
alcanzados.

¢ Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades de
la organizacion que pueden afectar la conformidad de los

Se cuenta con Manual para la Gestion Institucional de riesgos,
codigo: E03-PL-02-UPL.MANO1; con Plan de emergencia de la
Direccién Nacional de Medicamentos E03-PL-02-DDN.PLA01_2019
y Programa de Gestion de Prevencion de Riesgos Laborales de la
Direccién Nacional de Medicamentos E03-PL-02-DDN.PLA02_2018.
Se tiene un enfoque a los grupos de interés; la institucion busca
asegurar la eficiencia y efectividad en la respuesta de solicitudes de
tramites, consultas técnicas, denuncias, quejas y alertas sanitarias
contando con la capacidad instalada para dar cobertura a nivel

2 L . 2 nacional realizando actividades de inspeccion, vigilancia y control
productos y servicios y/o la capacidad de aumentar la o das Jas f del | ializacio
satisfaccion del cliente? samtalno en to a5 las fases del proceso para la comercializacion

' dispensacion de los productos regulados por la Ley de

Medicamentos y su Reglamento General. El sistema de gestion

asegura que los requisitos de los grupos de interés se determinen y
cumplan, con el propésito de aumentar su satisfaccion mediante:

evaluaciones de satisfaccion, atencion a las quejas y/o sugerencias
de los usuarios, tratamiento correspondiente a los resultados de
auditorias internas y externas, planes de accion para la mejora

continua.
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 83%
5.2 POLITICA
Se documenta en el Manual de Politicas de la Direccion Nacional de
¢,Como se asegura la organizacion que el personal Medicamentos, codigo: EQ1-DI-02- DDN.MANO1. La politica de

1 | involucrado en los procesos, conoce Y aplica la politica de calidad se difunde a través de reuniones de personal y se encuentra

Sistema de Gestion de calidad establecida? expuesta enmarcada en los pasillos de la institucion, ademés, esta
en el portal Intranet de la institucion para su consulta.
La politica de calidad se encuentra disponible en la pagina web de la

2 ¢ La politica de Sistema de Gestion de la calidad esta Direccién Nacional de Medicamentos.
disponible para las partes interesadas? https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/institucion-

m/filosofia-m/politica-de-calidad

3 ¢ Se mantiene la politica del sistema de gestion de la calidad Se documenta en el Manual de Politicas de la Direccién Nacional de
como informacién documentada? Medicamentos, cédigo: E01-DI-02- DDN.MANO1.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

¢ Cémo se definen y comunican las responsabilidades y
autoridades para los roles pertinentes en los procesos?

Las responsabilidades de la institucién se encuentran definidas a
partir de la Ley de Medicamentos y su Reglamento General,
Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de la DNM, Manual
de Organizacion de la DNM cédigo: E01-DI-01-UPL.MANO1, Manual
de Descripcion de Puestos por Competencias de la DNM CODIGO:
A02-SP-02-URH.MANO1, Documentos autorizados vigentes del
Sistema de Gestion de Calidad donde se hace referencia a
responsables, ademas si se encuentran definidos roles y
responsabilidades especificas para el sistema los cuales se
encuentran descritos en el manual de gestion de calidad.




¢,Se ha asignado la responsabilidad y la autoridad a la alta

2 direccion para garantizar que se mantenga la integridad del
sistema de gestion de la calidad cuando se necesiten cambios
ylo se planifiquen y se apliquen?

Si, las responsabilidades de la institucion se encuentran definidas a
partir de la Ley de Medicamentos y su Reglamento General,
Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de la DNM, Manual
de Organizacion de la DNM codigo: E01-DI-01-UPL.MANO1, Manual
de Descripcion de Puestos por Competencias de la DNM CODIGO:
A02-SP-02-URH.MANO1, Documentos autorizados vigentes del
Sistema de Gestion de Calidad donde se hace referencia a
responsables, ademas si se encuentran definidos roles y
responsabilidades especificas para el sistema los cuales se
encuentran descritos en el manual de gestion de calidad.

¢ Se asegura la organizacion que los trabajadores
3 | involucrados en los procesos, asumen responsabilidad de sus
actividades?

Las responsabilidades de la institucién se encuentran definidas a
partir de la Ley de Medicamentos y su Reglamento General,
Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de la DNM, Manual
de Organizacion de la DNM codigo: E01-DI-01-UPL.MANO1, Manual
de Descripcion de Puestos por Competencias de la DNM CODIGO:
A02-SP-02-URH.MANO1, Documentos autorizados vigentes del
Sistema de Gestion de Calidad donde se hace referencia a
responsables, ademas si se encuentran definidos roles y
responsabilidades especificas para el sistema los cuales se
encuentran descritos en el manual de gestion de calidad.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

78%

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

87%

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
5.1 REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

¢ El organismo de inspeccion es una entidad legal, o una parte
1 definida de una entidad legal, de manera que pueda ser
considerado legalmente responsable de todas sus actividades
de inspeccion?

Si, es una entidad legal ya que es una entidad de caracter
gubernamental, en la Ley de Medicamentos y en su Reglamento
General estan descritas las funciones de la Unidad de Inspeccién,
Fiscalizacion y Buenas Préacticas. Articulo 6, 7, 8 y 9 de la Ley de
Medicamentos.

¢ Si el organismo de inspeccion es parte de una entidad legal
2 | involucrada en actividades diferentes de las de inspeccion es
identificable dentro de dicha entidad?

Se ha establecido un organigrama institucional el cual esta
publicado en la pagina web de la Direccion Nacional de
Medicamentos, asi como en el portal del intranet, se puede
evidenciar que la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacion forma parte
de las unidades técnicas de la Direccion Nacional de Medicamentos,
las cuales se encuentran bajo la Direccion Ejecutiva. Articulo 7 de la
Ley de medicamentos y organigrama institucional.

Manual de Calidad de la Direccion Nacional de Medicamentos.

3 ¢ El organismo de inspeccion dispone de documentacion que
describa las actividades para las cuales es competente?

Se cuenta con un manual del inspector en el cual se establece el
ambito de competencia de las inspecciones de acuerdo a lo
establecido en el articulo 2 y 70 de la Ley de Medicamentos, de
igual forma se establecen las atribuciones de la Unidad de
Inspeccion y Fiscalizacion, entre las que se encuentran los tipos de
inspecciones que se realizan. Manual del Inspector y Fiscalizador.
C03-V-01-UIF.MANO1.

¢ El organismo de inspeccion tiene disposiciones adecuadas
4 | (por ejemplo, un seguro o fondos) para cubrir las
responsabilidades derivadas de sus operaciones?

Si, se cuenta con seguro de vida, seguro médico, asi mismo se
brinda apoyo legal en caso de ser requerido, segun se indica en el
manual del inspector en el numeral 5.13 “procedimientos judiciales”.
Poéliza de seguro de vida y seguro médico.

Manual del inspector C03-IV-01-UIF.MANO1.

¢ El organismo de inspeccion dispone de documentacion que
5 | describa las condiciones contractuales bajo las que presta la
inspeccion?

N/A

N/A | N/A

N/A

No aplica. La Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas
Practicas forma parte de la Direccién Nacional de Medicamentos
segun se establece en el art. 7 de la Ley de Medicamentos.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%




5.2 ORGANIZACION Y GESTION

1 ¢ El organismo de inspeccion esta estructurado y gestionado
de manera que se salvaguarde su imparcialidad?

Conforme al articulo 5 de la Ley de Medicamentos, ninglin miembro
de la Direccion Nacional de Medicamento, debe tener vinculos
familiares, personales o laborales con la Industria farmacéutica por
un periodo no menor a 5 afos. De igual forma en el manual del
inspector en el numeral 5.4 “Papel del inspector” se establece la
ausencia de conflictos de interés y cartas de confidencialidad
firmadas por cada miembro. Articulo 5 de la Ley de Medicamentos.

Manual del Inspector C03-IV-01-UIF.MANO1.
Cartas de ausencia de conflictos de interés firmadas.

Ley de ética gubernamental

¢ Participa el organismo de inspeccion en intercambios de
9 experiencias con otros organismos de inspeccién o tiene
cualquier otro mecanismo que le permita mantener la
competencia técnica apropiada?

Se han realizado cursos impartidos por inspectores de otras
Agencias Reguladoras tales como: CECMED Cuba, ANMAT
Argentina, INVIMA Colombia, COFEPRIS México, quienes han
compartido su experiencia en la realizacion de inspecciones
regulatorias en sus paises. Asi mismo se han realizado inspecciones
conjuntas con inspectores de ANMAT Argentina y el Ministerios de
Salud de Guatemala. Listas de asistencia a cursos recibidos.
Diplomas del personal.

¢ El organismo de inspeccion ha definido y documentado las
3 | responsabilidades y la estructura de la organizacion
encargada de la emision de informes?

Los informes de inspeccion son emitidos por cada inspector
responsable de la ejecucidn de la inspeccion en los cuales se
evidencia la firma y sello del inspector; asi mismo en el manual del
inspector en el numeral 5.7 se establecen los requisitos generales
de las inspecciones en donde se indica la realizacién de informe una
vez concluida la inspeccién. En los perfiles de puestos por
competencias de cada tipo de inspector se establece como parte de
las tareas a realizar la emisién de un informe segun el tipo de
inspeccion realizada. Manual del inspector C03-IV-01-UIF.MANO1.
Perfiles de puestos por competencias.

4 ¢ El organismo de inspeccion forma parte de una entidad legal
que realiza otras actividades?

En el Manual de Calidad de la Direccion Nacional de Medicamentos
se describen los procesos de la institucion, en el caso de la Unidad
de Inspeccién y Fiscalizacién es un proceso clave el de Inspeccion,
Vigilancia y Control el cual se encuentra vinculado directamente con
la prestacion de los servicios de la Direccion Nacional de
Medicamentos; las entradas o insumos para el proceso de
inspeccion, vigilancia y control provienen de otros procesos
institucionales clave dentro de los cuales se encuentran las deméas
unidades organizativas y técnicas de la Direccion Nacional de
Medicamentos que realizan las actividades de registro de
medicamentos, autorizacion de importaciones, exportaciones,
analisis de medicamentos, entre otros. Manual de Calidad de la
Direccion Nacional de Medicamentos.

5 ¢ Se ha definido la relacion entre estas otras actividades y las
actividades de inspeccion?

Si, a través de procedimientos




¢ El organismo de inspeccion dispone de uno o mas gerentes
técnicos que asumen toda la responsabilidad de que se lleven

Dentro del organigrama especifico de la Unidad de Inspeccion y
Fiscalizacion, se evidencio que es dirigido por el Jefe de Inspeccion

6 " . " 2 y Fiscalizacion, que realiza las actividades de gerente técnico.
a cabo las actividades de inspeccidn de acuerdo con esta ; ' . M N
Norma? Organigrama especifico della Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion.
no tomando en referencia la norma NTS ISO/IEC 17020:2012
¢ Las personas que desempefian esta funcion son
técnicamente competentes y con experiencia en el Se cuenta con las evaluaciones de puesto por competencias para la
7 | funcionamiento del organismo de inspeccion? ;Se han 2 jefatura de Inspeccion. Evaluaciones realizadas al Jefe de
definido y documentado las responsabilidades especificas de Inspeccion.
cada gerente?
¢ El organismo de inspeccion tiene una o mas personas Si, se ha establecido que los inspectores y fiscalizadores
8 designadas para asumir las funciones en ausencia de 2 supervisores son los designados para asumir las funciones, sin
cualquier gerente técnico responsable de las actividades de embargo, no estan
inspeccion en curso? documentadas las responsabilidades de sustitucion.
Se cuenta con diferentes perfiles de puestos en la Unidad de
¢ El organismo de inspeccion dispone de una descripcion de Inspeccion: Jefe de la UIF, Inspector y Fiscalizador supervisor,
9 los puestos de trabajo u otra documentacién para cada Inspector y Fiscalizador especialista en Buenas Practicas, Inspector

categoria de puesto de trabajo dentro de la organizacién,
involucrados en las actividades de inspeccion?

y Fiscalizador e Inspector y Fiscalizador administrativo; en cada
perfil se encuentra la descripcion de actividades correspondientes a
cada uno de los puestos de trabajo. Perfiles de puestos.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

85%

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

93%

6. PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

¢+ Qué elementos considera la organizacion al planificar el
1 | sistema de gestion de la calidad, que aseguren resultados,
prevengan efectos y logren la mejora continua?

La institucién realiza periodicamente una valoracién critica de la
situacion de la institucion y su entono respecto a su vision, mision y
objetivos estratégicos utilizando mecanismos para obtener la
informacion necesaria como: FODA, Cadena de Valor o anélisis
PEST, las que posteriormente son el sustento para establecer los
objetivos y las estrategias que dan paso a los planes de corto,
mediano y largo plazo de la institucion. El Plan estratégico
institucional aborda acciones estratégicas para abordar los objetivos
estratégicos, los indicios tempranos de cambios importantes en
tecnologia y las necesidades de los grupos de interés. La planeacién
estratégica es desplegada en los planes operativos anuales de cada
una de las Unidades Organizativas de la institucion. Se cuenta con
los procedimientos siguientes: Procedimiento para la Elaboracion del
Plan Estratégico Institucional, cddigo: E01-PE-01-UPL-.POEO1, Plan
Anual de Trabajo Institucional, cédigo: E01-PE-01-UPL-.POE02

¢ Qué elementos aborda la organizacion al determinar los
riesgos y las oportunidades de los procesos?

La institucion realiza periédicamente una valoracion critica de la
situacion de la institucion y su entono respecto a su visién, misién y
objetivos estratégicos utilizando mecanismos para obtener la
informacion necesaria como: FODA, Cadena de Valor o andlisis
PEST, las que posteriormente son el sustento para establecer los
objetivos y las estrategias que dan paso a los planes de corto,
mediano y largo plazo de la institucion. El Plan estratégico
institucional aborda acciones estratégicas para abordar los objetivos
estratégicos, los indicios tempranos de cambios importantes en
tecnologia y las necesidades de los grupos de interés. La planeacion
estratégica es desplegada en los planes operativos anuales de cada
una de las Unidades Organizativas de la institucion. Se cuenta con
los procedimientos siguientes: Procedimiento para la Elaboracién del
Plan Estratégico Institucional, cédigo: E01-PE-01-UPL-.POEQ1, Plan
Anual de Trabajo Institucional, cédigo: E01-PE-01-UPL-.POE02




En la planificacion que se realiza en los procesos ;Cémo se
determina y evalla los riesgos y oportunidades pertinentes al
sistema de gestion de la calidad?

La institucion cuenta con los mecanismos para la valoracion de
riesgos identificados, en el que se expone y se da a conocer la
metodologia empleada para la identificacion, seguimiento y
descripcion de los riesgos segln Unidad Organizativa, el proceso
con el que se relacionan, su clasificacion, responsable del
seguimiento y actividades para controlarlos.

¢, Expliqué como se mantiene la informacioén documentada
para determinar, abordar los riesgos, oportunidades y las
acciones necesarias que se realizan en los procesos para
tener la confianza de que se llevan a cabo segun lo planeado?

En la identificacion, valoracion y Control de los riesgos
institucionales se toma como referencia el impacto, la frecuencia o
probabilidad de ocurrencia de los mismos. Producto de esta relacion
se establece la descripcion del riesgo que sirve como indicador de la
importancia del mismo y su nivel de vigilancia; estos pueden ser
riesgo intolerable, riesgo importante, riesgo moderado, riesgo
tolerable o riesgo trivial, para la valoracion y acciones para abordar
los riesgos institucionales se realiza la aplicacion sistematica del
Procedimiento para la Valoracion de Riesgos Institucionales se
cuenta con el Procedimiento para la Valoracion de Riesgos
Institucionales, codigo: A05-PL-02-UPL.POEO1.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

¢ La organizacion establece objetivos del sistema de gestion
de la calidad para las funciones, niveles y procesos
necesarios?

Si, se han establecido objetivos los cuales estan alineados a los
objetivos estratégicos de la institucion

¢ Los objetivos del SGC son coherentes con la Politica de

2 ) Estan alineados a los objetivos estratégicos de la institucion
Calidad? ) g
3 ¢ Se asegura que los objetivos del Sistema de Gestion de la
calidad vincula las actividades relacionadas con los procesos?
, Como se realiza la medicion de los objetivos vinculados a los La planiﬂca_c?c:)n para el ngro_Qe los obj_etivos_ se define_ en el informe
4 (Jrocesos’7 para la revisién por la Direccion de la vigencia respectiva, en el cual
P ' se notifica el grado en que se han logrado los mismos.
5 ¢ Los objetivos del Sistema de gestion de la calidad estan
como informacién documentada?
6 ¢ La organizacion dispone de “que se va a hacer” para lograr
los objetivos del sistema de gestion de la calidad?
¢ Los objetivos del Sistema de gestion de la calidad son — . . X
7 sequidos / revisados? 1 Se manifest6 que si se realizan, pero no se comprobd
8 ¢ La organizacion dispone de “que recursos se necesitaran” y Se manifesto que i se realizan. pero no se comorobé
para lograr los objetivos del sistema de gestién de la calidad? 4 P P
¢ La organizacion dispone de “quién sera el responsable” para P . . X
9 " . I . 1 Se manifestd que si se realizan, pero no se comprobd
lograr los objetivos del sistema de gestion de la calidad?
¢ La organizacion tiene determinado “como se evaluaran los
10 | resultados de los objetivos del sistema de gestion de la 1 Se manifest6 que si se realizan, pero no se comprobd

calidad™?

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

63%




6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

¢ La organizacion tiene claras las consecuencias de realizar
cambios en el sistema de gestion de calidad?

Los cambios claves que pudieran originarse durante el desarrollo de
los planes de accidn son identificados, analizados y registrados
durante el seguimiento de los Planes Operativos Anuales de manera
trimestral. En la implementacién de cambios claves se busca re
direccionar las acciones ante los cambios que se presenten de
manera oportuna y eficiente. Por otra parte, la mejora continua en
los procesos institucionales es reflejada en la autorizacion de
nuevas versiones de documentos y en el desarrollo o
actualizaciones de los sistemas de informacién. para la creacion,
actualizacion y control de la informacién documentada del sistema
de gestion se cuenta con el Manual para la Elaboracion de
Documentos bajo el Sistema de Gestion de Calidad, codigo: E03-
PL-01-UADC.MANO2. Se cuenta con Procedimiento de Modificacion
de Software ya existente.

¢ La organizacion dispone de procedimientos que garanticen la
2 | integridad del sistema de gestion de calidad en caso se
produzcan cambios?

¢ La organizacion dispone de recursos necesarios para

3 | realizar cambios en el sistema de gestion en caso sea 2
necesario?
4 cla organizacion dispone d.? un procedimiento de 2 se cuentan con documentacion referentes a perfiles de puesto
reasignacion de responsabilidades?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 67%
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 7%

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
6.1 PERSONAL

¢ El organismo de inspeccién ha definido y documentado los
requisitos de competencia de todo el personal que participa en
1 | las actividades de inspeccion, incluyendo los requisitos
relativos a la educacion, formacién, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia?

Se cuenta con los perfiles de puestos por competencias. Manual de
Perfiles de puestos.

¢ El organismo de inspeccion cuenta con personal o contrata
un niimero suficiente de personas que posean las

2 | competencias requeridas, incluyendo, cuando sea necesario,
la capacidad de emitir juicios profesionales, para realizar el
tipo, la gama y el volumen de sus actividades de inspeccion?

La Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Practicas esta
conformada por 25 Inspectores los cuales se encuentran
clasificados en 3 subunidades, segun se evidencia en el

organigrama especifico, se han clasificado de esa forma segtn su
perfil profesional y las actividades a realizar en cada subunidad.
Adicionalmente las actividades o competencias requeridas por los
inspectores se encuentran descritas en los perfiles de puestos.
Organigrama de la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacién y Buenas
Practicas. Perfiles de puestos.

¢ El personal de la organizacion con responsabilidad en las
3 | actividades de inspeccion, ;es competente técnicamente para
la realizacion de dichas inspecciones?

Se realizan evaluaciones por competencias 2 veces por afio (junio y
diciembre), a partir de los resultados de la evaluacion se establecen
los planes anuales de capacitacion institucional. De igual forma en la
Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas se ha
definido un programa de capacitacion dentro del cual se establecen
aquellos temas que requieren refuerzo cada afio. Adicional a ello
cada supervisor realiza evaluaciones de campo y de manera
documental de las cuales surgen necesidades de capacitacion o
refuerzo de conocimientos. Planes de capacitacién anual.
Evaluaciones de campo realizadas al personal.




¢ El organismo de inspeccion indica claramente a cada
persona sus obligaciones, responsabilidades y autoridad?

En el manual del inspector se ha definido en los numerales 5.4 y 5.5
el papel del inspector y el sustento legal de las inspecciones dentro
de este se contempla el articulo 71 de La Ley de medicamentos
referente a las facultades de los inspectores y el articulo 85 del
Reglamento General de la Ley de Medicamentos que también
enuncia las facultades de los inspectores.

El manual del inspector es de conocimiento de toda la Unidad de
Inspeccién y Fiscalizacion y es dado a conocer a través de
difusiones en reuniones y se encuentra disponible en el portal
intranet en donde todos tienen acceso. Manual del Inspector C03-IV-
01-UIF.MANO1. Ley de medicamentos articulo 71. Reglamento
General de La ley de Medicamentos Articulo 85. Portal Intranet.
Lista de asistencia, difusiones.

¢ El organismo de inspeccion tiene procedimientos
documentados para seleccionar, formar, autorizar
formalmente y realizar el seguimiento de los inspectores y otro
personal involucrado en las actividades de inspeccion?

La seleccion del personal nuevo es llevada a cabo mediante el
procedimiento de seleccion, reclutamiento y contratacion de
personal, de igual forma la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion
cuenta con el procedimiento de induccidn de nuevos inspectores y el
procedimiento de Planificacion Anual de Inspeccion, Supervision.
Procedimiento de seleccion, reclutamiento y contratacion de
personal, A02-RP-02-URH.POEQ1. Procedimiento de induccion de
nuevos inspectores UIF-P-06-POI-03 y el procedimiento de
Planificacion Anual de Inspeccion, Supervision CO3-IN-03-
UIF.POE02.

¢ Los procedimientos de capacitacion incluyen las etapas de
induccion, trabajo supervisado y formacion continua sobre
métodos de inspeccion y desarrollo tecnologico?

Se cuenta con un procedimiento de capacitacion de personal en la
Unidad de recursos Humanos, sin embargo, en la Unidad de
Inspeccion y Fiscalizacion se cuenta con un programa de
capacitacion interna en la que se incluye temas de capacitacion
relacionados con las Inspecciones que se ejecutan. Procedimiento
de capacitacion de personal A02-CP-03-URH.POEOQ3. Programa de
Capacitacion Interna.

¢ La formacion requerida depende de la capacidad,
calificaciones y experiencia de cada inspector y demas
personal involucrado en las actividades de inspeccion, asi
como de los resultados de la supervision?

En el plan anual de inspecciones se ha definido la realizacion de
supervisiones de campo, las cuales se refieren a la verificacion del
desarrollo de los procedimientos de inspeccion, de las cuales surgen
necesidades de refuerzo y capacitacion de los inspectores, asi
mismo a través de la supervision documental se genera una
necesidad de capacitacion. Plan Anual de Inspecciones. Registro de
supervisiones de campo y documentales.

¢ Ha establecido el organismo de inspeccién un sistema para
llevar a cabo las supervisiones de las actividades, de los
inspectores y demas personal que realiza las inspecciones,
para obtener un desempefio satisfactorio, los resultados de las
inspecciones son utilizados para identificar necesidades de
formacion?

Nota: La supervision puede incluir una combinacion de
técnicas, tales como observaciones in situ, revisiones de
informes, entrevistas, inspecciones simuladas y otras.

Se cuenta con el procedimiento de supervisién intema de las
inspecciones, en el cual se establece la supervision de campo, por
terceros y documental las cuales son realizadas por los supervisores
de cada sub-unidad establecida, las fallas o desviaciones
encontradas se dejan establecidas en la herramienta denominada
“Retroalimentacion de fallas encontradas en inspecciones”, en la
cual se determina por acuerdo entre el inspector, supervisor y
jefatura las medidas a seguir las cuales van encaminadas a la
capacitacion del personal. Asi mismo se revisa el 100% de los
informes emitidos diariamente, previo a enviarse el informe a la
jefatura el supervisor verifica el informe tanto en forma como fondo y
emite un visto bueno en el documento, con esto se ha minimizado
los errores en la emision de informes y actas de inspeccion.
Procedimiento para la supervision interna de las inspecciones UIF-
P-04-POI-02

¢ Cada inspector es supervisado in situ, a menos que se
disponga de evidencia de que el inspector sigue realizando
sus actividades de manera competente?

La supervision de campo es programada anualmente y se realiza
segUn la sub-unidad y aquellos procedimientos de inspeccién mas
frecuentes, asi mismo se cuenta con el procedimiento calificacion de
inspectores mediante el cual se evalua la formacién, capacitacion y
competencia técnica de los inspectores, esto se realiza mediante la
evaluacion curricular (una vez por afio), evaluacién de impacto de
capacitaciones (cada vez que se haya recibido capacitacion), y
evaluacion del desemperio (2 veces por afio). Procedimiento de
calificacion de inspectores UIF-P-04-POI-05. Registro de
capacitaciones. Evaluaciones de desempefio realizada a los
inspectores.




¢ El organismo de inspeccién mantiene registros de la
supervision, la educacion, la formacion, el conocimiento

10 | técnico, las habilidades, la experiencia y la autorizacion de
cada miembro del personal involucrado en las actividades de
inspeccion?

Si, se cuenta con registros de la supervision del personal, asi como
registros de la calificacion de inspectores en donde se establece la
formacién, el conocimiento, habilidades, experiencia. En relacion a
la autorizacién de inspectores no se cuenta con un documento en
donde se emita una autorizacion para participar en actividades de
inspeccion, Unicamente se cuenta con el contrato anual el cual es
especifico por inspector. Registros de supervision.

Registros de calificacion de inspectores.

Contrato Anual de los inspectores.

¢ El pago del personal que realiza las inspecciones no esta
11 | condicionado por el nimero o resultado de inspecciones
realizadas por el personal?

No esta condicionado ya que el pago se establece en el contrato
anual y es recibido cada mes. Contrato Anual.

¢ Todo el personal del organismo de inspeccion, tanto interno
12 | como externo, que pueda influir en las actividades de
inspeccion actlia de manera imparcial?

La Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion aun no ha realizado un
analisis para la determinacion de posibles riesgos relacionados a la
imparcialidad, que nos permitan asegurar que las actividades se
ejecuten de manera imparcial. No se cuenta con documentacion que
respalde la existencia de imparcialidad.

¢+, Como asegura el Organismo de Inspeccion que se mantenga
13 | confidencialidad de la informacion por parte del personal
interno y externo que participa en actividades de inspeccion?

En caso del personal de la Unidad de Inspeccion y Fiscalizaciéon, se
cuenta con cartas de confidencialidad firmadas por cada miembro,
asi mismo se da cumplimiento a la Ley de Etica gubermnamental.
Cartas firmadas de confidencialidad.

Ley de Etica Gubernamental.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

90%

6.2 INSTALACIONES Y EQUIPOS

¢ El organismo de inspeccion dispone de instalaciones y
equipos adecuados y suficientes para permitir que se realicen
todas las actividades asociadas con la inspeccién de manera
competente y segura?

Se cuenta con una oficina para todo el equipo que conforma la
Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion, a cada uno se le asigna
escritorio, silla y computadora.

Se cuenta con instrumentos de medicion tales como
Termohigrémetros y laser medidor de distancia.

¢ El organismo de inspeccion dispone de reglas para el acceso
2 | yla utilizacion de instalaciones y equipos especificados que se
utilizan para realizar las inspecciones?

Para el uso de los instrumentos de medicién al ser utilizados, son
solicitados al inspector que se encuentra en actividades
administrativas quien es el encargado de la entrega al momento de
su utilizacion, en ese momento se hace uso de la bitacora “Termo
higrometro y Laser” y se registra la entrega del instrumento de igual
forma cuando es devuelto para su resguardo. bitacora de recibido y
entrega de “Termohigrémetro y Laser”.

¢,Cémo se asegura el organismo de inspeccion de la
3 | adecuacion continua de las instalaciones y equipos (propios o
no) requeridos para las actividades de inspeccion?

La adecuacion de las instalaciones e infraestructura de la Direccién
Nacional de Medicamentos se encuentra a cargo de la unidad de
servicios generales, en caso en los que es requerido esto es
solicitado a través de la jefatura de la Unidad de Inspeccion y
Fiscalizacion, asi mismo se tiene establecido un plan anual de




mantenimiento de las instalaciones de la Direccién Nacional de
Medicamentos. Plan Anual de Mantenimiento.

¢,Se ha definido todos los equipos que tienen una influencia

Se sabe de qué los equipos de medicion tienen influencia

4 | significativa en los resultados de la inspeccion y, cuando 3 significativa en los resultados de la inspeccién, sin embargo, no se
corresponda, se les proporciona una identificacion Unica? encuentra documentado. No se cuenta con documentacion.
¢ Se cuenta con procedimientos e instrucciones documentadas No se cuenta con procedimientos e instrucciones para el
5 | para el mantenimiento y conservacion de los equipos 0 mantenimiento y conservacion de los equipos utilizados para la
utilizados para la inspeccién y estos son aplicados? inspeccion. No se cuenta con documentacion.
."'SG asegura que I(.)S equipos de medicion que tienen_gna . No se ha establecido un programa de calibracion de
influencia significativa en los resultados de I inspeccion estén Termohigrometros o verificacion de los resultados emitidos por los
6 | calibrados antes de ponerse en servicio y a partir de entonces 0 laseres de medicion. No se ha definido una politica de trazabilidad
de acuerdo con un programa establecido? ;Se cuenta con : Iy '
” o . No se cuenta con documentacion.
politica de trazabilidad establecida?
7 ¢ El organismo de inspeccion cuenta con un programa integral 0 No se cuenta con un programa de calibracion de equipo de
de calibracién de los equipo de medicién? medicion. No se cuenta con documentacion.
¢ El organismo de inspeccion cuenta con patrones de medicion No se cuenta con un programa de calibracion de equipo de
8 | calibrados por un laboratorio acreditado a nivel nacional, de N/A | N/A | N/A | NA medicion.
acuerdo con la politica de trazabilidad? No aplica, no se Poseen patrones de medicion.
9 ¢Se limita ?l, uso de Igs mismos solamente para la N/A | N/A | N/A | N/A No aplica, no se Poseen patrones de medicion.
comprobacion de equipos?
10 ¢ Se realizan controles intermedios entre calibraciones cuando 0 No se realizan controles intermedios entre calibraciones de los
es apropiado? equipos utilizados. No se cuenta con documentacion.
No aplica.
1 ¢ El organismo de inspeccion cuenta con materiales de NA | A | na | Na
referencia trazables a patrones nacionales o internacionales? No se cuenta con materiales de referencia trazables a patrones
nacionales e internacionales.
Institucionalmente cuando se realiza una compra se realiza a través
de los procedimientos de compra por libre gestion, licitacién o
¢ Dispone el organismo de inspeccidn de un procedimiento concurso publico, contratacion directa basados en La Ley de
documentado de compras, que incluya: Contrataciones y Adquisiciones de la Administracion Publica y su
12 | -la seleccién y aprobacion de proveedores; 1 reglamento. La verificacion de los bienes que se reciben queda
-la verificacion de los bienes y servicios que reciben; establecida en cada contrato ya sea por libre gestion, contratacion
-asegurar instalaciones adecuadas de almacenamiento? directa o licitacion; de haber inconsistencias no se recibe.
No se cuenta con procedimiento para el aseguramiento de
instalaciones adecuadas de almacenamiento.
Si el organismo de inspeccion utiliza equipos informaticos o
automatizados en conexion con las inspecciones, debe
garantizar que: Se cuenta con un sistema informatico que se utiliza por la Unidad de
Inspeccion y Fiscalizacién el cual es monitoreado por la Unidad de
13 a) el software es adecuado para el uso; 3 Informatica, quien es la unidad responsable del mantenimiento,
b) Se establecen e implementan procedimientos para proteger control de acceso, revision, diagnostico de los equipos y sistemas,
la integridad y seguridad de los datos; asi como de brindar el soporte técnico requerido en lo referente a los
c) Se debe dar mantenimiento a los equipos informaticos y sistemas y equipos informaticos.
automatizados con el fin de asegurar su correcto
funcionamiento.
No se cuenta con procedimientos documentados en el que se
establezcan las medidas a tomar cuando se detectan equipos de
medicion defectuosos, por sobrecarga, mal uso o fuera de
14 ¢ El organismo de inspeccion dispone de procedimientos 0 calibracion. Al identificarse un equipo defectuoso se pone fuera de

documentados para tratar los equipos defectuosos?

servicio, sin embargo, no se documenta dicha actividad. No se ha
documentado la realizacion de evaluaciones de los posibles efectos
en los defectos en inspecciones previas. No se cuenta con
documentacion




¢ El organismo de inspeccion analiza las consecuencias de los

No se cuenta con procedimientos documentados en el que se
establezcan las medidas a tomar cuando se detectan equipos de
medicion defectuosos, por sobrecarga, mal uso o fuera de
calibracién. Al identificarse un equipo defectuoso se pone fuera de

15 gzizcgzﬁfigﬁaﬁz;n:gggﬁfgiir‘?;igf:syégggﬂggaz%a 0 servicio, sin embargo, no se documenta dicha actividad. No se ha
' ' documentado la realizacion de evaluaciones de los posibles efectos
en los defectos en inspecciones previas. No se cuenta con
documentacion
16 gs;r:;ggennei:;5:/222?%?!8;:35%1;%2;O: ;rdstrumentos 0 No se cuenta con registros de la calibracién 0 mantenimiento de los
mantenimiento y calibraciones? instrumentos de medicion. No se cuenta con documentacion.
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 41%
6.3 SUBCONTRATACION
¢ Se establece en algiin documento del Sistema de gestion del
Organismo de inspeccion que realizara actividades de
Subcontratacion?  En el caso de subcontratacion de
1 | actividades especializadas ¢ Existe en la organizacion una N/A | N/A | N/A | N/A No aplica
persona calificada y con experiencia que sea capaz de emitir
un juicio independiente de los resultados de dichas
actividades subcontratadas?
2 ¢ El organismo de inspeccion informa al cliente de su intencion NA | A | A | Na No aplica
de subcontratar cualquier parte de la inspeccion? P
¢ Tiene establecido el organismo de inspeccién en su
3 | documentacién que asume la responsabilidad de todas las N/A | N/A | N/A | NA No aplica
actividades subcontratadas?
4 ¢,Se cuenta con los registros que provean la evidencia objetiva NA LA | A | NA No alica
sobre la competencia de los Subcontratados? P
5 | ¢Se cuenta con un directorio de Subcontratistas? N/A | N/A | N/A | N/A No aplica
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 0%
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 65%




7 APOYO
7.1 RECURSOS

¢,Cémo ha determinado la organizacion y proporcionado los
recursos necesarios para el establecimiento, implementacion,
mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de la
calidad?

La DNM garantiza la disponibilidad de recurso material y humano
para la implementacion y mejora del Sistema de Gestion. La alta
Direccion garantiza la existencia de estos recursos; para la gestion
de recursos, el Sistema de Gestion institucional cuenta con lo
especificado en los macroprocesos: Gestion Financiera y
Presupuestal. Gestion de Talento Humano. Gestion Administrativa.
Gestion de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones. La
DNM elabora el Presupuesto Anual Institucional con base a la
aplicacion sistematica del Macroproceso: Gestion Financiera y
Presupuestal. Este instrumento de gestion permite cumplir con la
prestacion de los bienes y servicios indispensables para el
cumplimiento de los planes operativos anuales y la consecucién de
los objetivos estratégicos institucionales, de modo tal que los
mismos cuenten con presupuestos reales y dptimos de forma anual.
la DNM asegura que los recursos financieros adecuados y otros
recursos estén disponibles para apoyar el cumplimiento de los
planes de accion, mientras se cumple con las obligaciones actuales.

¢ La organizacion determina, proporciona y mantiene la
2 | infraestructura necesaria para la operacion de sus procesos y
asi lograr la conformidad de los productos y servicios?

La DNM administra la infraestructura y da mantenimiento a las
tecnologia, equipos e instalaciones mediante la aplicacion
sistematica de los macroprocesos: Gestion Administrativa y

Tecnologias de la Informacién. La DNM cuenta con: Infraestructura
fisica: edificio constituido de cinco niveles adecuados para las
actividades desarrolladas. se cuenta ademas con la instalacion de
una planta de emergencia de energia eléctrica para la continuidad
de las operaciones. Infraestructura Informatica: equipos informaticos
para el personal de la institucion y la disponibilidad para el desarrollo

y actualizacion de sistemas de informacion. Transporte: Flota
vehicular adecuada para el desarrollo de las actividades de

inspeccion, vigilancia y control. esté constituida por Pick ups,

Microbuses y Motocicletas. La DNM asegura el ambiente de las

operaciones mediante la aplicacion sistematica de los
macroprocesos: Gestién Administrativa, Gestion del Talento
Humano y Tecnologias de la Informacién. La Alta Direccién es la
responsable de proveer al personal los elementos necesarios para
conformar un ambiente de trabajo agradable que contribuya al logro
de los objetivos institucionales en cuanto a la prestacion de servicios
se refiere.

¢ Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad

3 durante el proceso operacional?
En la DNM se asegura la calibracién o verificacion, ajuste o reajuste,

¢ La organizacion calibra o verifica a intervalos planificados (o |de_nt|f|caC|on qel ?.Stad.o de gar_hbramon de IO.S equipos espgqalgg
4 o ) I mediante la aplicacion sistematica del Procedimiento de Calificacion,

ambas) antes de su utilizacion, los equipos de medicién? I - ;

Calibracién y/o Mantenimiento de Equipos e Instrumentos de
Medicion, cédigo: C03-CC-01-UCCPPRM.POE0S.

5 ¢ Los equipos de medicion se identifican para determinar su

estado?




¢ La organizacion determina los conocimientos necesarios
6 | parala operacién de sus procesos y la conformidad de
productos, servicios?

La DNM asigna personal competente a todas sus areas segun
educacion, formacion, habilidad y experiencia requerida, segun lo
dispuesto en el Macroproceso de apoyo: Gestion de Talento
Humano. La idoneidad del personal esta directamente relacionada
con los perfiles de puesto establecidos en el Manual de descripcion
de puestos por competencias, de la Direccion Nacional de
Medicamentos de El Salvador, codigo: A02-SP-02-URH.MANO1. Las
evaluaciones de desempefio permiten anticipar las necesidades de
capacitacion para el personal, asegurando que su desempefio se
ajuste al requerido en la Institucion. La Institucion evalta la
efectividad y la eficiencia de sus sistemas de aprendizaje y
desarrollo por medio del seguimiento que se le da al cumplimiento
del Plan Anual de Capacitaciones, codigo A02-DP-01-URH.PLAO1 y
su impacto en los procesos. Se gestiona el conocimiento
organizacional mediante la aplicacion sistematica de los
macroprocesos: Gestion Directiva, Gestion de Talento Humano y
Tecnologias de la Informacion. Se tiene identificados sus procesos
claves, los cuales se encuentran alineados a su mision y a
indicadores para Amas homologados por la OMS/OPS. Los
procesos claves se encuentran interconectados por medio de
sistemas de informacion. La toma de decisiones se basa en los
resultados de las mediciones de desempefio de los procesos
respecto al cumplimiento de objetivos estratégicos institucionales. a
nivel financiero se verifica mediante la ejecucion presupuestaria.

La organizacién, cuando llegan nuevas necesidades,

7 tendencias o conocimientos ¢, Determina como adquirir o
acceder a estos nuevos conocimientos adicionales necesarios
y a las actualizaciones requeridas?

Las evaluaciones de desempefio del personal permiten identificar
habilidades y competencias que necesitan fortalecerse, lo cual
permite definir el Plan Anual de Capacitacion, cédigo: A02-DP-01-
URH.PLAO01. Las encuestas de clima laboral permiten evaluar la
percepcion de los colaboradores respecto a la satisfaccion,
necesidades y motivacion.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

7.2 COMPETENCIA

¢,Como se ha determinado la competencia necesaria de las
1 | personas bajo su control, que realizan trabajos que afecta el
desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad?

Se asegura la competencia de su personal por medio de la
aplicacion sistematica del Macroproceso: Gestion de Talento
Humano. Se ha establecido la competencia necesaria para el

personal mediante la actualizacion del Manual de Descripcion de
Puestos por Competencia de la DNM de El Salvador, codigo: A02-
SP-02-URH.MANO1. Los perfiles de puesto por competencia estan
presentes en la seleccion y vinculacion del personal por medio de
evaluaciones psicométricas y de conocimientos conforme al perfil
del puesto por competencia definido, segun lo dispuesto en el
Procedimiento de Reclutamiento, Seleccion y Contratacién, codigo
A02-SP-01-URH.POEO1. Las competencias se determinan y
evallan perioédicamente, por medio de la evaluacion del desempefio,
segun lo dispuesto en el Procedimiento de Evaluacion de
Desempefio, cddigo: A02-CD-01-URH.POEO1. Se proporciona la
formacion idénea mediante la formulacién y ejecucion del Plan Anual
de Capacitacién, cddigo: A02-DP-01-URH.PLA01, para satisfacer
las necesidades de competencia detectadas por medio de los
resultados de las evaluaciones de desempefio aplicadas. Las
capacitaciones se realizan con el tnico objetivo de brindas los
conocimientos, habilidades y actitudes que se necesitan para lograr
el maximo desemperio en las labores del personal y asi contribuir al
desarrollo profesional e institucional, segun lo dispuesto en el
Procedimiento de Capacitacion del Personal, cddigo: A02-DP-01-
URH.POEOQ2. Se evalla la eficacia de las acciones tomadas para
satisfacer las necesidades de competencias, mediante el reporte de
impacto a los procesos. Los registros de la educacion, formacion,
habilidades y experiencia se mantengan resguardados correcta y
apropiadamente.




¢ Expliqué como se asegura de que estas personas sean

2 | competentes en educacion, formacion y experiencia 3
apropiada?
3 ¢ Qué informacion documentada apropiada posee como 3
evidencia de la competencia?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%
7.3 TOMA DE CONCIENCIA

Cémo garantiza la organizacion que las personas involucradas en los procesos estan conscientes de:

Se asegura la toma de conciencia del personal por medio de la
aplicacion sistematica del Macroproceso: Gestion de Talento
Humano. Se realiza induccion interna al nuevo personal por medio
del Procedimiento de Induccion de Personal de Nuevo Ingreso,
codigo: A02-DP-01-URH.POEQ3 y se establecen los mecanismos
para el control disciplinario por medio del Procedimiento Disciplinario
de la Direccion Nacional de Medicamentos, codigo A02-CD-02-
URH.POEOQ1. La DNM imparte sistematicamente talleres orientados
a la motivacion del personal con enfoque al alto desempefio y
mantener las conductas éticas.

1 | Lapolitica y objetivo del sistema de gestion de la calidad 1

Los documentos por los cuales se despliega la Vision, Mision y
I - . o Valores Institucionales son: Reglamento Interno de Trabajo de la
2 f’;iggztr:ﬁgﬁ %T): ||§segif1t;:g; i ?jil Shsﬁgirdjeggsm“o:ﬁge d|:I 2 Direccion Nacional de Medicamentos. Manual de Organizacion de la

sistemé de gestion de la calidad ! P DNM, cddigo: E01-DI-01-UPL.MANO1. Plan Estratégico Institucional
g de la DNM, cddigo E01-DI-01-UPL.PLAO1. Plan Anual de Trabajo
Institucional, cédigo E01-DI-UPL.PLAO1.

Las implicaciones de no cumplir con los requisitos del sistema

3 iy . 3
de gestién de la calidad
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 67%
7.4 COMUNICACION
¢,Cémo la organizacion establece, implementa y mantiene los Las directrices para la comunicacion se establecen en la Politica de
1 | procesos para las comunicaciones internas y externas 3 Comunicacion Institucional. Se cuenta con Procedimiento de
relevantes para el sistema de gestion de la calidad? Comunicacion intema y externa.
9 ¢Cémo se consideran las opiniones de las partes interesadas 3
en el establecimiento de procesos de comunicacion?
3 Al establecer los procesos de comunicacién, ¢, Qué requisitos 3
legales y de otro tipo se incluyen?
4 ¢ Quién es el responsable de las comunicaciones relevantes 3
sobre el sistema de gestion integrado?
5 En la evidencia de las comunicaciones ¢ Como se conserva la 3
informacion documentada?
6 ¢,Cémo la organizacion comunica internamente la informacién 3
y sus cambios en el sistema de gestion de la calidad?




¢,Cémo la organizacién comunica externamente la informacién
pertinente del sistema de gestion de la calidad?

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA

¢ Qué Incluye la informacion documentada del sistema de
gestion de la calidad?

La DNM gestiona la informacion documentada por medio del
Macroproceso: Administracion del Sistema Integrado de Gestion.
Para la creacion y actualizacion de la informacién documentada la
DNM cuenta con el Manual para la Elaboracién de Documentos bajo
el Sistema de Gestion de Calidad, cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANO?2. El sistema de Gestion de la DNM ha sido
documentado y es mantenido eficazmente para asegurar los
controles suficientes de conformidad a los requisitos exigidos. La
documentacion del Sistema de Gestion es distribuida de la siguiente
manera: Nivel | politicas institucionales, estatutos, instructivos. Nivel
Il Manual del Sistema de Gestion. Nivel Il Procedimientos,
Manuales, Lineamientos y Guias. Nivel IV Planes, Proyectos. Nivel
V Herramientas. Todos los documentos del sistema de gestién son
controlados mediante el Listado Maestro de Documentos, el cual es
una herramienta de control que compila el total de documentos
autorizados bajo el sistema de gestion y son ubicados en inventarios
de macroprocesos, procesos y subprocesos, de acuerdo a la
naturaleza y alcance de los mismos.

¢ Cémo la organizacion se asegura de la creacion y
2 | actualizacién de la informacién documentada del sistema de
gestion de la calidad?

¢ Cémo la organizacién asegura el control de la informacién
documentada del sistema de gestién de la calidad?

Con el proposito de proporcionar evidencia de la conformidad con
los requisitos y para asegurar el adecuado funcionamiento del
mismo, la DNM ha establecido y mantiene los registros necesarios
en todas sus actividades mediante el control, identificacion,
almacenamiento, proteccion, tiempo de retencion, disposicion final y
conservacion de los mismos mediante: sistemas informaticos
desarrollados, sistemas archivisticos implementado en cada una de
las Unidades Organizativas y un Archivo Institucional gestionando
por la UGDA cumpliendo con los Lineamientos para la Gestién
Documental y Archivos. Los registros se conservan para demostrar
la conformidad con los requisitos y el manejo eficaz del Sistema de
Gestion y son gestionados de acuerdo con los procedimientos
emitidos por la UGDA.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

93%

7 REQUISITOS DE LOS PROCESOS .
7.1 METODOS Y PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION

¢ Dispone el Organismo de inspeccion de métodos y
procedimientos apropiados para determinar la conformidad
con todos los documentos normativos incluidos en el alcance
solicitado/acreditado?

Se cuenta con los procedimiento y lineamientos para la realizacion
de inspecciones de Buenas Précticas, Establecimientos y
Fraudulentos y Falsificados, en cada procedimiento se establece el
método a realizar y los posibles escenarios a encontrar en la
inspeccion se han establecido en sus respectivos lineamientos.
Cada documento se encuentra referenciado a normativas de la
Organizacion Mundial de la Salud, Reglamentos técnicos
Centroamericanos, Ley de medicamentos y su reglamento y
Documentos normativos internacionales relacionados a las
inspecciones que se ejecutan. Procedimientos de inspecciones de
Buenas Préacticas, Establecimientos y Fraudulentos y Falsificados.




¢ Utiliza el personal instrucciones, normas o procedimientos
escritos, listas de inspeccion, listas de comprobacion, datos de

Se utilizan herramientas (listas de chequeo, guias de verificacion) en
las inspecciones a realizar, documentos normativos y reglamentarios

2 ::ifﬁ;?:r::l?eﬁilggigfzg gin;::pggg;;?ggtgjenfecﬁ:ﬁns? d%ara la tales como Reglamentqs télclnicos cgntroamericanos, Informes de la
encomendadas? Organizacion Mundial de la Salud.
¢ Si corresponde, el organismo de inspeccién puede demostrar No se ha determinado como la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion
3 que posee los conocimientos estadisticos suficientes para y puede demostrar los conocimientos para las tomas de muestra de
realizar muestreos correctos, asi como la interpretacion de los inspeccion que permitan obtener interpretacion suficiente de los
resultados? resultados.
4 ¢ Se encuentran documentados los procedimientos no Si se encuentran documentados, entre ellos los procedimientos de
normalizados? autorizacion de establecimientos.
¢ Todas las instrucciones, normas o procedimientos escritos,
5 Egﬁis;éfgf&g':jtgzgfo\:ggﬂf:;mg |cr|1 2tpoescccli%rr]e;irenua Si, a través del portal int_ranet yel Sis}ema Integrado de la Direccion
mantienen actualizados y estan facilmente disponibles para el Nacional de Medicamentos.
personal?
¢ El organismo de inspeccion tiene un sistema de control de
contratos u 6rdenes de trabajo que asegure que:
a) el trabajo a ser efectuado esta dentro de su experiencia y
que la organizacién tiene los recursos adecuados para cumplir
los requisitos; Contratos no, pero si se cuenta con las instrucciones a llevar
b) los requisitos de aquellos que buscan los servicios del a cabo por tipo de inspeccion, adicionalmente el articulo 6y 7
6 organismo de inspeccion estan adecuadamente definidos y y del Reglamento General de la Ley de Medicamentos establece las
que las condiciones especiales sean entendidas de tal manera funciones a llevar a cabo
que se puedan dar instrucciones no ambiguas al personal que por la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion. Instrucciones y el
realiza los trabajos que se van a requerir Reglamento General de la Ley de Medicamentos.
c) el trabajo que se realice esta controlado por revisiones
periédicas y acciones correctivas;
d) el trabajo terminado sea revisado para confirmar que sean
cumplidos los requisitos del contrato o la orden de trabajo?
Se recibe Unicamente informacién interna. La
¢ Cuando el Organismo de Inspeccion recibe informacién informacion recibida es por otras unidades quienes la
7 | proporcionada por cualquier otra parte, verifica la integridad de dirigen a través de oficios, memorandum de inspeccion a la UIF o
dicha informacion? por medio de la Direccidn Ejecutiva. Bitacora de correspondencia
recibida.
La informacion obtenida de la inspeccion es registrada en el acta de
¢ Las observaciones o datos obtenidos en el curso de las iqspeccién segun eI.p.rolcedimiento eje(;utado y epllos casos que
8 | inspecciones se registran de manera oportuna para evitar la aplica es recolgactada mmalmente en .Ia |I§t’a de venﬂcaulonl, talesel
pérdida de la informacion pertinente? caso de _Ias inspecciones por au_tonzamon de estable0|m|e_qtos.
Posteriormente se elabora un informe. Actas de inspeccion
realizadas. Listas de verificacion.
¢ El organismo de inspeccion dispone de la sistematica para Las observaciones y dato§ obtenidos durants la inspelzccié_n.son
9 | comprobar que los calculos y transferencias de datos han sido compr.obados en cuanto a calculgs ylos haIIazgos son identificados
los adecuados? y registrados en corrtlalspondepma con Ilo descr!to en el formato de
inspeccion. Registros de inspecciones.
+El organismo de inspeccion dispone de instrucciones Las instrucciones rel_acionadas a la seguridad se encuentrgn escritas
10 | documentadas para llevar a cabo la inspeccion de manera en el manual del inspector en el numeral 5.10.3 Exclusiones y

segura?

excepciones. Manual del Inspector y Fiscalizador. C03-IV-01-
UIF.MANO1.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

87%




7.2 TRATAMIENTO DE LOS [TEMS DE INSPECCION Y DE MUESTRAS

) . . " . En el procedimiento de muestreo de productos se ha establecido la
¢ El organismo de inspeccion se asegura de que los items 'y S e, M
: . S identificacion de las muestras recolectadas, asi mismo en el
1 muesras a Inspeccionar poseen una |dent|f|qamon unica con 3 procedimiento de alertas sanitarias y otros operativos.
e! fin de, evitar toda confusion respecto de la identidad de Procedimiento de muestreo de productos y procedimiento de alertas
dichos items y muestras? o ;
sanitarias y otros operativos.
2 ;,EI organismo dellnspeccmn determina si el item a NA LA L na | Na No aplica
inspeccionar ha sido preparado?
Se ha establecido a través del manual del inspector C03-IV-01-
UIF.MANO1, en el numeral 5.10.2 el lineamiento a seguir en caso
que se presenten irregularidades en el llenado del acta; de igual
forma en la Ley de Medicamentos en el articulo 71 en donde se
+Se adoptan medidas para registrar cualquier anomalia establece que los inspectores en el ejercicio de sus funciones
3 o ) i 3 tendran libre acceso a las instituciones establecidas en el ambito de
?
observada o reportada al inicio de la inspeccion’ aplicacion de la ley. De igual forma en el articulo 79 literal a) se
establece como infraccion muy grave el impedir la actuacion de los
inspectores. Manual del Inspector y Fiscalizador C03-1V-01-
UIF.MANO1. Articulos 71 de la Ley de Medicamentos. Articulo 79
literal de la Ley de Medicamentos.
¢ El organismo de inspeccion dispone de procedimientos
4 documentados e instalaciones apropiadas para evitar el y No se cuenta con procedimiento e instalaciones adecuadas para
deterioro o el dafio de los items a inspeccionar, mientras estan evitar el deterioro de los items a inspeccionar.
bajo su responsabilidad?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 78%
7.3 REGISTROS DE INSPECCION
; Mantiene el organismo de inspeccién un sistema de registros . . . )
12
1 | actualizado (de acuerdo a lo establecido en numeral 8.4 de 3 Sise mantlenen reg_|stros actqahzados. Ba~se de datos de
: . inspecciones realizadas por afio.
esta Norma), para todo el sistema de calidad?
En los informes de inspeccion se deja establecido el nombre, firma'y
sello de los inspectores responsables del procedimiento de
¢ Elinforme o certificado de inspeccion es internamente inspeccion. Para el caso de los certificados de inspeccion no se
2 | trazable al inspector o a los inspectores que realizaron la 3 establece los inspectores responsables, sin embargo, a través del
inspeccion? nombre del establecimiento inspeccionado y la fecha de inspeccién
se puede trazar el informe de inspeccién y los inspectores
responsables de su ejecucion. Informes de inspeccién realizadas.
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%
7.4 INFORMES DE INSPECCION Y CERTIFICADOS DE INSPECCION
Posterior a la inspeccion se emite un informe de inspeccion, y para
el caso de las inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura y
¢ El trabajo realizado por el organismo de inspeccién esta Buenas Practicas de Almacenamiento, Transporte y Distribucion en
1 | respaldado por un informe de inspeccion o un certificado de 3 Droguerias, se emite adicionalmente un certificado de inspeccion,

inspeccion recuperable?

que reflejan el cumplimiento. Certificados emitidos de Buenas
Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento,
Transporte y Distribucién.




Todo informe/certificacion de inspeccion incluye lo siguiente?
a) la identificacién del organismo emisor;

b) la identificacion Gnica y la fecha de emision;

c)la fecha o las fechas de inspeccion;

d)la identificacion del item o items inspeccionados;

e) la firma u otra indicacion de aprobacién proporcionada por
el personal autorizado;

f) una declaracion de conformidad cuando corresponda;

g) Los resultados de inspeccion, excepto cuando se detallan
de acuerdo con la clausula 7.4.3?

NOTA: En el anexo B se indican los elementos opcionales que
se pueden incluir en los informes de inspeccion o certificados
de inspeccion.

Se emiten informes y certificados los cuales cumplen con todos
estos requisitos. Informes de Inspeccion y Certificados emitidos.

¢ En Caso de emitir certificados e informes de inspeccién
separados, se asegura la trazabilidad entre estos?

Si, son trazables por la identificacion del establecimiento
inspeccionado y las fechas de inspeccién. Informes y certificados
emitidos.

¢ Es comunicada de manera correcta, precisa y clara, la
informacion indicada en 7.4.2, y en caso de recibir informacion
proporcionada por subcontratistas, dichos resultados son
identificados claramente?

No se recibe informacion de subcontratistas.

Las correcciones o adiciones a un informe de inspeccién o
certificado de inspeccion posteriores a su emision deben
registrarse de acuerdo con los requisitos pertinentes de este
apartado (7.4).

Un informe modificado o certificado modificado debe identificar
el informe o certificado al que reemplazo.

¢, Como se registran las correcciones o las adiciones a un
informe de inspeccion y/o un certificado de inspeccion
después de emitirse? ;Se indica el certificado o informe al que
reemplazo el nuevo informe emitido?

Se establece el por qué se modifica a través de una opinién técnica.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 80%
7.5 QUEJAS Y APELACIONES
El Organismo de Inspeccion no cuenta con procedimiento sobre
. . . T j laciones; sin embargo, se cuenta con procedimiento
El organismo de inspeccion dispone de un proceso quejasy ape X Iy
éocun?entado para re’;ibir evalugr y tomar dscisiones sobre 1 para gesfion de quejas en el cual se establece que la gesfion de
las queias v a elaciones’; quejas, sera ejecutada por las unidades técnicas y administrativas
quejas y ap ' que conforman la Direccién Nacional de Medicamentos.
Procedimiento para gestion de quejas C04-AL-01-UAIP.POE02
¢ Tiene el organismo de inspeccidn una descripcion del
proceso de tratamiento de quejas disponible para cualquier 1 Procedimiento para gestion de quejas C04-AL-01-UAIP.POE02
parte interesada que lo solicite?
¢ Cuando el organismo de inspeccion recibe una queja,
confirma si esta relacionada con las actividades de inspeccion 1 Procedimiento para gestion de quejas C04-AL-01-UAIP.POE02
de las que es responsable y, en ese caso, las trata?
¢ El organismo de inspeccion es responsable de todas las
decisiones a todos los niveles del proceso de tratamiento de 1 Procedimiento para gestion de quejas C04-AL-01-UAIP.POE02
quejas y apelaciones?
¢,Cémo garantiza el Organismo de Inspeccion que no exista
ninguna accion discriminatoria en el tratamiento de las 1 Procedimiento para gestion de quejas C04-AL-01-UAIP.POE02
decisiones e investigaciones relativas a las apelaciones?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 33%




7.6 PROCESO DE QUEJAS Y APELACIONES

¢ Tiene el Organismo de Inspeccion tiene un procedimiento de
tratamiento de quejas que incluya como minimo los siguientes
elementos:

a) una descripcion del proceso de recepcion, validacion,

1 | investigacion de la queja o apelacion y de decision sobre las
acciones a tomar para darles respuesta;

b) el seguimiento y el registro de las quejas y apelaciones,
incluyendo las acciones tomadas para resolverlas;

c) Asegurarse de que se toman las acciones apropiadas?

Se cuenta con un procedimiento institucional para la gestion de
quejas, en cual se establece el ingreso y la transferencia de quejas a
las diferentes unidades organizativas, sin embargo, la Unidad de
Inspeccién y Fiscalizacion no cuenta con un procedimiento para el
tratamiento de quejas y apelaciones. Procedimiento para gestion de
quejas C04-AL-01-UAIP.POE02

¢ El organismo de inspeccion que recibe la queja o apelacion
2 | esresponsable de reunir y verificar toda la informacion
necesaria para validar la queja o apelacién?

No se cuenta con un procedimiento para el tratamiento de las quejas
recibidas relacionadas con las inspecciones. No se tiene
documentacion.

¢ El Organismo de Inspeccion siempre que sea posible, acusa
recibo de la queja o apelacién, y facilita a quien presente la

No se cuenta con un procedimiento para el fratamiento de las quejas

3 ) 7 . recibidas relacionadas con las inspecciones. No se tiene
queja o apelacion los informes del progreso y del resultado del documentacion
tratamiento de la queja o apelacién? :
¢ Garantiza el organismo de inspeccion que las personas que - . .
revisen. anrueben una decision ante una aueia o anelacion no No se cuenta con un procedimiento para el tratamiento de las quejas
4 +ap quey P recibidas relacionadas con las inspecciones. No se tiene

hayan participado en las actividades que motivaron dicha
queja o apelacion?

documentacion.

¢ El organismo de inspeccion notifica formalmente la
5 | finalizacién del proceso de tratamiento de la queja o
apelacion?

No se cuenta con un procedimiento para el tratamiento de las quejas
recibidas relacionadas con las inspecciones. No se tiene
documentacion.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

33%

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

69%




8. OPERACION

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

8.1.1 Generalidades

1 | ¢Cbmo se asegura que el proceso esta controlado?

La planificacion y control operacional se asegura mediante la
aplicacion sistematica de lo establecido para la ejecucion de las
actividades dentro de los macroprocesos definidos en el Sistema de
Gestion. La DNM busca constantemente la excelencia y
fortalecimiento de capacidad reguladora por medio de la
implementacion de un sistema de gestion, el cual contribuye con la
inteligencia institucional y busca mejorar la eficiencia interna de los
procesos, con base a: Desempefiar con eficacia las atribuciones que
la Ley de Medicamentos y su Reglamento le confiere. La
planificacion de la realizacion del servicio se realiza mediante la
participacién activa del personal que directamente es el responsable
del mismo con apoyo y colaboracion externa de otras unidades con
el fin de brindar diversos tipos de conocimiento en areas técnicas
especificas como el marco juridico y legal a fin de que estos
cumplan con todos los requerimientos claves establecidos por la LM
y los Reglamentos aplicables. Los procesos desarrollados estan
sustentados en el sistema de gestion institucional cuya gestion es
responsabilidad de cada una de las Unidades Organizativas bajo la
coordinacion de la UADC, la cual junto con la Alta Direccion
establece lineamientos de trabajo y da seguimiento a los mismos. La
institucion mantiene un proceso sistemético en el disefio e
implementacion de los servicios con el fin de asegurar que cada uno
de ellos cumpla con objetivos de la Institucion, se inicia con la fase
de disefio en el cual se establecen en conjunto los requerimientos
necesarios, personal involucrado, entre otros. durante el periodo de
prueba y monitoreo se busca el aseguramiento de cumplimiento de
los requisitos de disefio; en caso de no ser asi se realizan los
cambios pertinentes. los documentos operativos en el marco del
Sistema de Gestion institucional son revisados al menos una vez al
afio, a fin de verificar su adecuacion o pertenencia y realizar las
actualizaciones necesarias, contemplando para ello los recursos
disponibles y las nuevas demandas en los servicios. Se incorpora
tecnologia mediante el desarrollo informatico de sistemas de
informacion especializados, segun las necesidades de cada
proceso, la institucion desarrolla la automatizacion de procesos
operativos, asi como el control interno de los mismos conforme a los
requisitos de disefio de manera constante, cada uno de ellos es
monitoreado para su correcta implementacion. La eficiencia d ellos
procesos se analiza con base a los indicadores de desempefio
establecidos, en ellos se implementaran estrategias de mejora
continua y por tanto mejoras en los procesos. la mejora continua es
reflejada en la autorizacién de nuevas versiones de documentos que
buscan agilizar los procesos desarrollados en la institucion.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%




8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 Comunicacion con el cliente

La DNM asegura que los requisitos para los servicios se cumplan
mediante la aplicacion sistematica de la normatividad sanitaria
vigente. La DNM tiene contemplado el Macroproceso de Atencion
Integral al Ciudadano, por medio del se tiene establecido la atencién
de denuncias, avisos, quejas, sugerencias entre otros,
proporcionado los mecanismos para garantizar el derecho de
acceso de toda persona a la informacion publica, contribuyendo a la
transparencia de las actuaciones de la institucion. Se cuenta con
¢ La comunicacion con los clientes incluye informacion relativa .inftl)rmacién diqunible enla Péging Web Instlit'ucional donde se
a los productos y servicios? 3 |nd|gan I9§ requisitos para los t'ramlt'es y servicios que presta. la
comunicacion con los grupos de interés es una prioridad en la DNM.
Se determinan mediante el Sistema de Gestidn diferentes tipos de
documentos que permiten dar apoyo a los grupos de interés de la
institucion, como: formularios, instructivos y guias plasmadas en la
pagina web institucional, estableciendo la orientacion para el
desarrollo de los tramites o servicios. Los mecanismos de
comunicacion de la institucién se basan en el seguimiento y control
a las operaciones realizadas y apertura de canales de comunicacion
para resolver las consultas realizadas por los grupos de interés.

Se cuenta con los siguientes mecanismos de participacion
ciudadana: Iniciativa popular: el ciudadano puede expresarse
libremente e interponer quejas, sugerencias, denuncias, avisos e
ideas de proyectos mediante los canales de comunicacion abiertos
para la participacion ciudadana. Consulta Popular: Esta referida al
planteamiento de inquietudes, necesidades de la poblacién de
caracter general sobre asuntos en temas de regulacion. Reuniones
Técnicas con Regulados: Espacios para dar a conocer aspectos
relacionados a tramites regulatorios, conocer y dar respuestas a
¢ Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a los ipquietudes pres_entadas. S‘? R §istemas informaticos de
productos y servicios, incluyendo las quejas? 3 modulos espec[allzados, segun las necg&dades dg gada proceso a

’ manera de realizar de una manera eficiente las actividades diarias,
la sincronizacion de la informacion a las diferentes Unidades
Organizativas y manteniendo reuniones con los diferentes grupos de
interés. Se implementa estrategias de comunicacién masiva,
especialmente a por medio de los medios (prensa, radio y
television), para divulgar mensajes relacionados con la gestion
institucional, que por su impacto en la salud son de interés para la
opinion publica. Se implementa estrategias de participacion social
como la rendicién de cuentas, las reuniones y foros con los
diferentes gremios y grupos de interés.

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Se verifica permanentemente la legislacion, mediante el
Macroproceso de Armonizacion y Convergencia Normativa, se han
identificado los requisitos especificados. La determinacion de los
requisitos legales y reglamentarios relacionados con los tramites o
servicios, se encuentran referenciados en la Pagina Web
Institucional, en el apartado de Normativa y en cada uno de la
informacion documentada que contempla el Sistema de Gestion.

¢ Se determinan los requisitos legales y reglamentarios para
1 | los productos y servicios que se ofrecen y aquellos 3
considerados necesarios para la organizacién?

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

Durante las revisiones del Sistema de Gestion y diferentes
mecanismos definidos al interior de la institucién se garantiza que
los requisitos son revisados, ajustados y comunicados de manera
continua. Asimismo, los requisitos relacionados con los tramites y

servicios se evallan conforme a los criterios establecidos en los

documentos del Sistema de Gestién. Cuando existen cambios
pertinentes en los requisitos para los tramites y servicios se revisan
y se actualizan los procesos institucionales.

¢ La organizacion se asegura que tiene la capacidad de 3
cumplir los requisitos de los productos y servicios ofrecidos?




2 ¢ La organizacion revisa los requisitos del cliente antes de

o o 3
comprometerse a suministrar productos y servicios a este?
¢ Se confirma los requisitos del cliente antes de la aceptacion
3 | por parte de estos, cuando no se ha proporcionado 3
informacion documentada al respecto?
4 ¢ Se conserva la informacion documentada, sobre cualquier 3
requisito nuevo para los servicios?
8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
¢ Las personas son conscientes de los cambios en los El sistema de gestion gestiona los cambios en la informacion
1 | requisitos de los productos y servicios, se modifica la 3 documentada para mantener actualizados los requisitos sobre los
informacion documentada pertinente a estos cambios? tramites y servicios que presta la institucion.
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%
8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.3.1 Generalidades
) . . - Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
¢ Se establece, implementa y mantiene un proceso de disefio . ! L )
. la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
1 | ydesarrollo que sea adecuado para asegurar la posterior N/A | N/A | N/A | N/A . ) R -
. . se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
provision de los servicios? X
estipulados en este numeral.
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo
. N, . Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
¢ La organizacion determina todas las etapas y controles . ! o ;
: L la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
necesarios para el disefio y desarrollo de productos y N/A | N/A | N/A | N/A ) . IR oo
a0 se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
Servicios? .
estipulados en este numeral.
8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo
Al determinar los requisitos esenciales para los tipos Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
especificos de productos y servicios a desarrollar, se la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
1 ; o . - N/A | N/A | N/A | N/A . . DR o
consideran los requisitos funcionales y de desempefio, los se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
requisitos legales y reglamentarios? estipulados en este numeral.
Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacién de servicios de
¢ Se resuelven las entradas del disefio y desarrollo que son la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
2 o N/A | N/A | N/A | N/A ) . DR o
contradictorias? se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
estipulados en este numeral.
Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacién de servicios de
¢ Se conserva informacion documentada sobre las entradas la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
3 o N/A | N/A | N/A | N/A . . DR o
del disefio y desarrollo? se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
estipulados en este numeral.
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
¢, Se aplican los controles al proceso de disefio y desarrollo, se la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
1 N/A | N/A | N/A | N/A ; . DR 0
definen los resultados a lograr? se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
estipulados en este numeral.
Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
¢, Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
2 g ! e N/A | N/A | N/A | N/A ; . DR 0
resultados del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos? se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
estipulados en este numeral.




) ) - P Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
¢ Se realizan actividades de verificacion para asegurar que las . ! L ;
) o o la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
3 | salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las N/A | N/A | N/A | N/A ) ) AR oS
se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
entradas? X
estipulados en este numeral.
¢ Se aplican controles al proceso de disefio y desarrollo para Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
asegurar que: se toma cualquier accidn necesaria sobre los la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
4 . o N/A | N/A | N/A | N/A . . RS o
problemas determinados durante las revisiones, o las se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
actividades de verificacion y validacion? estipulados en este numeral.
Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
¢ Se conserva informacion documentada sobre las acciones la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
5 N/A | N/A | N/A | N/A ; . DI 0
tomadas? se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
estipulados en este numeral.
8.3.5 Salidas del diseio y desarrollo
Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
¢ Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: cumplen la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
1 e N/A | N/A | N/A | N/A ) . DR o
los requisitos de las entradas? se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
estipulados en este numeral.
) ) - . Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
¢ Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: son . ! L -
. . la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
2 | adecuadas para los procesos posteriores para la provision de N/A | N/A | N/A | N/A . . I -
. se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
productos y servicios? .
estipulados en este numeral.
) ) - » Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
¢ Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: incluyen . ! L ;
} o o o la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
3 | ohacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién, | N/A | N/A | N/A | N/A . . IS o
. L 2 se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion? X
estipulados en este numeral.
¢ Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
especifican las caracteristicas de los productos y servicios, la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
4 ! o . A N/A | N/A | N/A | N/A . . IS o
que son esenciales para su propdsito previsto y su provision se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
segura y correcta? estipulados en este numeral.
Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacién de servicios de
¢ Se conserva informacion documentada sobre las salidas la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
5 2 N/A | N/A | N/A | N/A . . AR O
del disefio y desarrollo? se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
estipulados en este numeral.
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
¢ Se identifican, revisan y controlan los cambios hechos la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
1 o - N/A | N/A | N/A | N/A . . IS o
durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios? se aplica al Sistema de Gestién institucional los requisitos
estipulados en este numeral.
¢ Se conserva la informacién documentada sobre los cambios Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
del disefio y desarrollo, los resultados de las revisiones, la la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
2 AR . ! N/A | N/A | N/A | N/A . . DS o
autorizacion de los cambios, las acciones tomadas para se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
prevenir los impactos adversos? estipulados en este numeral.
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 0%




8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

8.4.1 Generalidades

¢ La organizacién asegura que los procesos, productos y
1 | servicios suministrados externamente son conforme a los
requisitos?

Aplicacion sistematica del Macroproceso de Gestion Administrativa,
especificamente del Proceso: Adquisicion de bienes y servicios y
tramites asociados.

¢Se determina los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente?

¢ Se determina y aplica criterios para la evaluacion, seleccion,
3 | seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los
proveedores externos?

4 | ;Se conserva informacion documentada de estas actividades?

8.4.2 Tipo y alcance del control

¢ La organizacion se asegura que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente no afectan de manera
1 | adversa a la capacidad de la organizacion de entregar
productos y servicios, conformes de manera coherente a sus
clientes?

La DNM planifica, organiza, dirige y controla los procesos de
adjudicacion, contratacion, seguimiento y liquidacion de las
adquisiciones de obras, bienes y servicios institucionales, de forma
clara, &gil, oportuna y transparente, mediante la aplicacién de la
LACAP y su Reglamento. Anualmente se elabora el Plan Anual de
Adquisiciones el cual facilita a la institucién identificar, registrar y
programar las necesidades de bienes, obras o servicios.

¢ Se definen los controles a aplicar a un proveedor externo y

2 -

las salidas resultantes?

¢ Considera el impacto potencial de los procesos, productos y
3 servicios suministrados externamente en la capacidad de la

organizacién de cumplir los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables?

¢ Se asegura que los procesos suministrados externamente
4 | permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la
calidad?

¢ Se determina la verificacion o actividades necesarias para
5 | asegurar que los procesos, productos y servicios cumplen
con los requisitos?

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

¢ La organizacion comunica a los proveedores externos sus
requisitos para los procesos, productos y servicios?

Los mecanismos de comunicacion clave con los proveedores se
mantienen por los canales de comunicacion establecidos y los
procesos de compra que la institucion efectua se registran por medio
del Sistema Electronico de Compras Publicas de El Salvador
COMPRASAL para hacer del conocimiento publico, tanto las
convocatorias como los resultados.

¢,Se comunica la aprobacion de productos servicios, métodos,

2 ) ; - o
procesos Yy equipos, la liberacién de productos y servicios?

3 ¢,Se comunica la competencia, incluyendo cualquier
calificacion requerida de las personas?

4 ¢ Se comunica las interacciones del proveedor externo con la

organizacion?




¢,Se comunica el control y seguimiento del desempefio del
proveedor externo aplicado por la organizacién?

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

¢Se implementa la produccion y provision del servicio bajo
condiciones controladas?

La DNM asegura la produccion y provision de tramites y servicios
mediante la aplicacion sistematica de los procesos documentados
en los procedimientos del Sistema de Gestion.

¢ Dispone de informacion documentada que defina las
2 | caracteristicas de los productos a producir, servicios a prestar,
o las actividades a desempefiar?

¢ Dispone de informacion documentada que defina los

3
resultados a alcanzar?

4 ¢ Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de
seguimiento y medicidn adecuados?

5 ¢ Se controla la implementacion de actividades de seguimiento
y medicion en las etapas apropiadas?

6 ¢,Se controla el uso de la infraestructura y el entorno

adecuado para la operacion de los procesos?

7 | ¢Se controla la designacion de personas competentes?

¢ Se controla la validacion y revalidacion periddica de la

8 : .
capacidad para alcanzar los resultados planificados?

9 ¢ Se controla la implementacion de acciones para prevenir los
errores humanos?

10 ¢ Se controla la implementacion de actividades de liberacion,

entrega y posteriores a la entrega?

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

¢ La organizacién utiliza medios apropiados para identificar las
salidas de los productos y servicios?

La DNM asegura la identificacion y trazabilidad de los tramites y
servicios por sistemas de codificacion establecidos y mediante el
registro en los sistemas de informacién desarrollado para cada uno
de los procesos.

¢ Identifica el estado de las salidas con respecto a los
requisitos?

¢, Se conserva informacion documentada para permitir la
trazabilidad?

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

¢ La organizacion cuida la propiedad de los clientes o
1 | proveedores externos mientras esta bajo el control de la
organizacién o siendo utilizada por la misma?

La DNM protege la informacién que los usuarios suministran
salvaguardando y protegiendo los diversos documentos y registros
que estos aportan para la realizacion de sus tramites y servicios
manteniendo la confidencialidad respectiva. La documentacion e
informacién de los usuarios suministrada por cualquier medio que
sea empleado en la solicitud de tramites y prestacion de los
servicios o informacion y/o documentacion que se emita en
ejecucion de actividades propias de la institucién, sigue parametros
para su seguridad, responsabilidad, proteccion y es salvaguardada
mientras esta bajo la custodia de la DNM.




¢ Se ldentifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de

2 | los clientes o de los proveedores externos suministrada para 3
su utilizacién o incorporacion en los productos y servicios?
¢ Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su
3 propiedad se pierda, deteriora o de algun otro modo se 3
considere inadecuada para el uso y se conserva la
informacién documentada sobre lo ocurrido?
8.5.4 Preservacion
La DNM asegura mediante los procedimientos correspondientes la
¢ La organizacion preserva las salidas en la produccion y manipulacién, almacenamiento y conservacion de la documentacion
1 | prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurar 3 de tramites y servicios a lo largo del proceso de operacion para
la conformidad con los requisitos? evitar que estos se dafien, deterioren o pierdan y asi se asegura su
preservacion.
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios de
1 ¢,Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores RS EVNET la DNM estan determinados por los requisitos legales aplicables, no
a la entrega asociadas con los productos y servicios? se aplica al Sistema de Gestion institucional los requisitos
estipulados en este numeral.
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la
2 | entrega la organizacion considero los requisitos legales y 0
reglamentarios?
3 ¢ Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas 0
asociadas a sus productos y servicios?
4 ¢ Se considera la naturaleza, el uso y la vida Util prevista de 0
sus productos y servicios?
5 | ¢Considera los requisitos del cliente? 0
6 | jConsidera la retroalimentacion del cliente? 0
8.5.6 Control de cambios
. L, ) . Se valida la prestacion de sus servicios mediante la adecuada
¢ La organizacion revisa y controla los cambios en la o s .
1 | produccion o la prestacion del servicio para asegurar la 3 gphcamon y segmmmnto d.ellos documenjtog, establecicos en el
conformidad con los requisitos? Sistema de Gestion y la revision del cumplimiento de las etapas y
g ’ los puntos de control definidos en los mismos por parte del personal.
¢ Se conserva informacién documentada que describa la
2 revision de los cambios, las personas que autorizan o 3
cualquier
accion que surja de la revision?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 79%
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
) o L . Se aplica sistematicamente lo estipulado en los diferentes procesos
¢ La organizacién implementa las disposiciones planificadas . " R -
1| para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y 3 del Slste[nla de Gestion para la verificacion del cumpllmlgnto de los
servicios? requisitos antes de la entrega del resultado del tramite o la
' prestacion del servicio a los interesados.
9 ¢ Se conserva la informacion documentada sobre la 3
liberacién de los productos y servicios?
3 ¢ Existe evidencia de la conformidad con los criterios de 3
aceptacion?
4 ¢ Existe trazabilidad a las personas que autorizan la 3
liberacion?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%




8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

¢ La organizacion se asegura que las salidas no conformes
1 | con sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir
Su uso o entrega?

Se caracteriza, identifica, controla y da tratamiento a las salidas no
conformes de los procesos, mediante la aplicacion sistematica del
Procedimiento Operativo Interno para el Control de Salidas No
Conformes.

¢ La organizacion toma las acciones adecuadas de acuerdo a
2 | lanaturaleza de la no conformidad y su efecto sobre la
conformidad de los productos y servicios?

3 ¢ Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se
corrigen las salidas no conformes?

¢ La organizacion trata las salidas no conformes de una o mas
maneras?

¢ La organizacion conserva informacion documentada que
describa la no conformidad, las acciones tomadas, las
concesiones obtenidas e identifique la autoridad que decide la
accion con respecto a la no conformidad?

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

97%

8 REQUISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE GESTION
8.1 OPCIONES

¢ El'organismo de Inspeccion tiene establecido y mantiene un
sistema de gestion capaz de asegurar el cumplimiento
coherente con los requisitos de la Norma NTS ISO/IEC
17020:2012 de acuerdo con la Opcién A o con la Opcion B?

N/A

N/A | N/A | NA

No aplica

Opcion A

¢ En caso de mantener un sistema de Gestion tipo A este
contempla lo siguiente

- La documentacion del sistema de gestion (por ejemplo,
manual, las politicas, la definicién de responsabilidades, ver
8.2);

2 | -Control de documentos (8,3);

- Control de los registros (8,4);

- Revision por la direccion (8,5);

- Auditoria interna (8,6);

- Acciones correctivas (8,7);

- Acciones preventivas (8,8);

Las quejas y apelaciones (véase 7.5y 7.6)?

N/A

N/A | N/A | N/A

No aplica

Opcién B

¢ El organismo de Inspeccion que opera un sistema de gestion
3 | deacuerdo con los requisitos de la Norma NTS ISO
9001:2015, cumple con los requisitos de los capitulos 8? 2 a
8.8 de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012?

Actualmente se tiene implementado un sistema de gestion de
calidad basado en la norma NTS I1SO 9001:2015 vigente.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

33%




8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION (OPCION A)

¢ Las politicas y objetivos para el cumplimiento de la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012 estan documentados, se han
implementado y corroborado que se entiendan en todos los
niveles de la Organizacion?

No se han definido las politicas y objetivos para el cumplimiento de
la norma NTS ISO/IEC 17020:2012. No se tiene documentacion que
lo demuestre.

¢ La alta direccion proporciona evidencia de su compromiso

o | con el desarrollo y la implementacion del sistema de gestion y
con su eficacia para alcanzar el cumplimiento coherente de
esta Norma NTS ISO/IEC 17020:2012?

No se dispone de evidencia, ya que actualmente no se ha iniciado la
implementacion de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012. No se tiene
documentacion que lo demuestre.

¢Se designa a una persona que tenga la autoridad y
responsabilidad para el aseguramiento de la adecuacion del
3 | sistema de gestion, e informar a la alta direccion sobre el
desempefio del Sistema de Gestion y toda necesidad de
mejora?

Se cuenta con el supervisor del sistema de gestion y la unidad de
aseguramiento de calidad.

¢ Esta vinculada al Sistema de Gestion toda la documentacion,
4 | procesos, sistemas, registros, etc. que se relacionan con el
cumplimiento de los requisitos de esta Norma Internacional?

Si esta vinculada, pero no se relacionan con la norma NTS ISO/IEC
17020:2012

¢ Todo el personal que participa en las actividades de
inspeccion tiene acceso a las partes de la documentacion del
sistema de gestion y a la informacion relacionada que sea
aplicable a sus responsabilidades?

Si la informacion se encuentra disponible y es compartida a través
del portal de intranet. Portal de Intranet. Procedimiento, formatos,
lineamientos, manuales.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

60%

8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS (OPCION A)

¢ El organismo de inspeccion ha establecido procedimientos
para el control de los documentos (internos y externos) que se
relacionen con el cumplimiento de los requisitos de esta
Norma Internacional?

Se ha establecido un procedimiento para la recepcion y entrega de
documentacion, sin embargo, no se han contemplado el control de
los documentos y los requisitos referentes a la norma NTS ISO/IEC
17020:2012. Procedimiento estadndar de operacion para la recepcion
y entrega de documentacién UIF-P-03-POI-02.

¢ Los procedimientos han establecido controles para:

a) aprobar la adecuacion de los documentos antes de
emitirlos;

b) revisar y actualizar (segun sea necesario) y volver a
aprobar los documentos;

c) asegurar que se identifican los cambios y el estado de
revision vigente de los documentos;

d) asegurar que las versiones pertinentes de los documentos
aplicables estan disponibles en los lugares de uso;

e) asegurar que los documentos permanecen legibles y
facilmente identificables;

f) asegurar que se identifican los documentos de origen
externo y que se controla su distribucion;

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos e
identificarlos adecuadamente si se conservan para cualquier
fin?

En cada uno de los procedimientos de la Unidad se ha establecido
la revision y visto bueno del documento previo a su emision por
parte del inspector y fiscalizador supervisor.

En relacion a las versiones vigentes de los documentos y el uso de
documentos obsoletos, como coordinador del sistema de gestion, la
Unidad de Aseguramiento de la Calidad es quien se encarga del
control de documentos del sistema de gestion.

Se cuenta con Procedimientos de la Unidad.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

67%




8.4 CONTROL DE REGISTROS (OPCION A)

¢ El organismo de inspeccion ha establecido procedimientos
para definir los controles necesarios para la identificacion, el

1 | almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, los tiempos
de retencion y la disposicion de los registros relacionados con
el cumplimiento de los requisitos de esta Norma Internacional?

La Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion no cuenta con un
procedimiento para definir los controles necesarios para la
identificacion, almacenamiento, proteccion, recuperacion, retencion
y eliminacion de registros relacionados con la norma NTS ISO/IEC
17020:2012.

Institucionalmente se cuenta con una unidad de gestion documental
y archivo quien se encarga del resguardo de los 48 documentos de
inspeccion y de llevar el control de los mismos; en relacion a la
eliminacion de documentos se basa en el lineamiento de valoracion
documental en donde en conjunto con la unidad organizativa duefia
del proceso se evalla la eliminacion de los registros. no cuenta con
un procedimiento para definir los controles necesarios para la
identificacion, almacenamiento, proteccion, recuperacion, retencion
y eliminacién de registros relacionados con la norma NTS ISO/IEC
17020:2012.

¢ El organismo de inspeccion ha establecido procedimientos
para la conservacion de registros por un periodo que sea

2 | coherente con sus obligaciones contractuales y legales y el
acceso a estos registros es coherente con los acuerdos de

confidencialidad?

No se ha definido un procedimiento para la conservacion de
registros, estos son manejados por la Unidad de Gestion
documental y archivo quien se encarga de brindar el acceso a los
documentos, Unicamente a la unidad proveedora de los mismos. No
se tiene documentacion que lo demuestre.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

33%

8.5 REVISION POR LA DIRECCION (OPCION A)

¢ La alta direccion del organismo de inspeccion ha establecido
procedimientos para revisar su sistema de gestion a intervalos
planificados para asegurar su continua conveniencia,
adecuacion y eficacia, incluyendo las politicas y los objetivos
declarados relativos al cumplimiento de esta Norma
Internacional?

Se cuenta con Procedimiento de Revisién por la Direccion E01-EV-
02-UADC.POEO1

¢+ Cudl es el periodo que ha establecido el Organismo de
Inspeccion para realizar las revisiones por la direccion?

Se ha definido que anualmente se realizaran revisiones por la
direccion.

¢ Conserva el organismo de inspeccion los registros de las
revisiones?

Si se cuenta con los registros, mediante actas de reunion, en la que
se observa el seguimiento de acciones de mejora.

Informacion de entrada para la revision

¢Incluye la informacion de entrada para la revision por la
direccion incluye:

a) los resultados de las auditorias internas y externas;

b) la retroalimentacién de los clientes y las partes interesadas
relativa al cumplimiento de esta Norma Internacional;

c) el estado de las acciones preventivas y correctivas;

d) las acciones de seguimiento provenientes de revisiones por
la direccion previas;

e) el cumplimiento de los objetivos;

f) los cambios que podrian afectar el sistema de gestién,

g) las apelaciones y quejas?

Se establece en el Procedimiento de Revision por la Direccion E01-
EV-02-UADC.POEO1

Resultados de la revision

¢ Incluyen los resultados de la revision por la direccion las
decisiones y acciones relativas a:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion y sus
procesos;

b) la mejora del organismo de inspeccion, en relacion con el
cumplimiento de esta norma internacional, y

c) las necesidades de recursos

Se cuenta con Procedimiento de Revision por la Direccion E01-EV-
02-UADC.POEO1

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%




8.6 AUDITORIAS INTERNAS (OPCION A)

¢,Se cuenta con procedimientos para llevar a cabo auditorias
1 | internas para verificar la adecuacion del sistema de gestion
con la norma NTS ISO/IEC 17020:20127

Se cuenta con procedimiento para realizar auditorias internas.
Procedimiento para Ejecucion de Auditorias internas de Calidad
E04-EV-02-UADC.POEO04. No se cuenta para verificar requisitos de
la NTS ISO/IEC 17020:2012

¢ Se ha establecido el programa de auditorias internas,
2 | teniendo en cuenta la importancia de los procesos y areas a
auditar, asi como los resultados de las auditorias previas?

Si se cuenta con programa anual para la ejecucion de auditorias.
Procedimiento para Ejecucion de Auditorias internas de Calidad
E04-EV-02-UADC.POEOQ4. No se cuenta para verificar requisitos de
la NTS ISO/IEC 17020:2012

¢ Las auditorias internas abarcan todos los procedimientos de
3 | manera planificada y sistematica, con el fin de verificar que el
sistema de gestion esté implementado y es eficaz?

Si se cuenta con programa anual para la ejecucion de auditorias.
Procedimiento para Ejecucion de Auditorias internas de Calidad
E04-EV-02-UADC.POEOQ4. No se cuenta para verificar requisitos de
la NTS ISO/IEC 17020:2012

¢ Las auditorias internas se llevan a cabo al menos una vez al
afo?

i se cuenta con programa anual para la ejecucion de auditorias.
Procedimiento para Ejecucion de Auditorias internas de Calidad
E04-EV-02-UADC.POEO04. No se cuenta para verificar requisitos de
la NTS ISO/IEC 17020:2012

¢ Se asegura el organismo de inspeccion que:

a) las auditorias internas se realizan por personal calificado
conocedor de la inspeccion, la auditoria y los requisitos de
esta Norma Internacional;

b) los auditores no auditen su propio trabajo;

5 | c) el personal responsable del area auditada sea informado
del resultado de la auditoria;

d) cualquier accion resultante de las auditorias internas se
tome de manera oportuna y apropiada;

e) se identifican las oportunidades de mejora;

f) se documentan los resultados de la auditoria?

Se cuenta con un lineamiento de seleccion y capacitacion de
auditores internos de calidad, sin embargo, no se incluye el
conocimiento en la NTS ISO/IEC 17020:2012. Lineamiento para la
Seleccion y capacitacion de Auditores Internos de Calidad y
Seleccion de Expertos Técnicos E03-EV-01-UADC.LINO1.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

33%

8.7 ACCIONES CORRECTIVAS (OPCION A)

¢ El organismo de inspeccion ha establecido procedimientos
1 | para identificar y gestionar las no conformidades en sus
operaciones?

Se cuenta con Procedimiento de No Conformidad y Acciones
Correctivas. Procedimiento de No Conformidad y Acciones
Correctivas E03-SC-01-UADC.POEQ1

¢ Se realizan acciones correctivas cuando es necesario, con el

Si se realizan acciones correctivas. Procedimiento de No

2 fin de evitar que vuelvan a ocurrir? Conformidad y Acciones Correctivas E03-SC-01-UADC.POEQ1
3 ¢ Las acciones correctivas son apropiadas a las Si son apropiadas. Procedimiento de No Conformidad y Acciones
consecuencias de los problemas encontrados? Correctivas E03-SC-01-UADC.POEO1
¢ Definen los procedimientos requisitos para:
a) identificar no conformidades;
b) determinar las causas de la no conformidad;
c) corregir las no conformidades;
4 d) evaluar la necesidad de emprender acciones para Si se han definido todos los requisitos. Procedimiento de No

asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir;
€) determinar e implementar de manera oportuna las acciones
necesarias;

f) registrar los resultados de las acciones tomadas;

g) revisar la eficacia de las acciones correctivas?

Conformidad y Acciones Correctivas E03-SC-01-UADC.POEOQ1

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

83%




8.8 ACCIONES PREVENTIVAS (OPCION A)

¢,Se ha establecido procedimientos para emprender las
acciones preventivas que eliminen las causas de las no
conformidades potenciales?

Se cuenta con Procedimiento de No Conformidad y Acciones
Correctivas. Procedimiento de No Conformidad y Acciones
Correctivas E03-SC-01-UADC.POE01

¢ Las acciones preventivas tomadas son apropiadas al efecto
probable de los problemas potenciales?

Se cuenta con Procedimiento de No Conformidad y Acciones
Correctivas. Procedimiento de No Conformidad y Acciones
Correctivas E03-SC-01-UADC.POE01

¢ Los procedimientos relativos a las acciones preventivas
definen requisitos para:

a) identificar no conformidades potenciales y sus causas;

b) evaluar la necesidad de emprender acciones para prevenir
la aparicién de las no conformidades;

c) determinar e implementar la accion necesaria;

d) registrar los resultados de las acciones tomadas;

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas?

Se cuenta con Procedimiento de No Conformidad y Acciones
Correctivas. Procedimiento de No Conformidad y Acciones
Correctivas E03-SC-01-UADC.POE01

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

64%

9. EVALUACION DEL DESEMPENO ,
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION DEL DESEMPERNO

¢Cémo la organizacion establece, implementa y mantiene
procesos para el seguimiento, la medicién, el andlisis y la
evaluacion del desempefio en los procesos?

La DNM realiza el seguimiento, medicién, analisis y evaluacion del
Sistema de Gestion mediante la aplicacién sistematica del
Macroproceso: Administracién del Sistema de Gestion,
especificamente del proceso: Seguimiento y Control del Sistema de
Gestion y mediante el seguimiento de los indicadores de desempefio
y gestion de riesgos de los procesos institucionales.

¢ Qué incluye la organizacion al determinar la necesidad de
seguimiento y medicion?

La DNM determina la satisfaccion de los grupos de interés mediante
el seguimiento y realimentacion de quejas, sugerencias, avisos,
denuncias, evaluaciones de satisfaccion, clima laboral y rendicion de
cuentas, para tomar las acciones pertinentes con base a los
resultados obtenidos. La DNM recopila, analiza y evalua informacion
respecto del desempefio de los procesos para demostrar la
conveniencia o adecuacion del Sistema de Gestion, a fin de
identificar tendencias o recurrencias y definir acciones estratégicas
para la mejora.

¢ Cémo la organizacion evalua el desempefio y determina la
eficacia del sistema de gestion de la calidad?

¢ Qué cuidados se toman en cuenta para el buen
funcionamiento del equipo de medicién y seguimiento?

¢,Cémo se conserva la informacion documentada sobre el
seguimiento, la medicion, el andlisis y la evaluacion del
desempefio y del mantenimiento, calibracion o verificacion de
los equipos de medicidn que posee el proceso para el sistema
de gestién de la calidad?

¢ Cémo la organizacién establece, implementa y mantiene
procesos para evaluar los requisitos legales y otros requisitos
del sistema de gestién de la calidad que aplican en los
procesos?




;,Como se conserva la informacién documentada de los
resultados de evaluacion del cumplimiento de los requisitos

7 legales y otros requisitos del sistema de gestion de la calidad
que le aplican a los procesos?
8 ¢ Se han determinado los métodos para obtener, realizar el
seguimiento y revisar la informacion?
¢ La organizacion realiza seguimiento de las percepciones de
9 | los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y
expectativas?
10 ¢ La organizacion analiza y evalda los datos y la informacion
que surgen del seguimiento y la medicion?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 3%
9.2 Auditoria interna
Se realizan auditorias internas conforme el Procedimiento para
Ejecucion de Auditorias Internas de Calidad, codigo E03-EV-01-
UADC-POEOQ1 y segun lo programado en el Plan Operativo Anual de
¢ Lleva a cabo la organizacion auditorias internas que la UADC y la UAI. Los resultados de las auditorias internas son
1 | proporcionen informacion acerca del sistema de gestion de la presentados a la Alta Direccién a manera de presentar el estado
calidad? actual de la institucion en cuanto a su desempefio regulador,
administrativo y organizacional. cuando se identifican no
conformidades y oportunidades de mejora se traducen en planes de
accion con seguimiento oportunos para la mejora continua.
; La organizacion planifica, establece, implementa y mantiene L .
2
2 Uno o varios programas de auditoria? Se cuenta con programa anual de auditorias internas de calidad
3 | ¢Define los criterios de auditoria y el alcance para cada una?
4 ¢ Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para
asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso?
5 ¢ Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la
direccién?
6 ¢ Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas
adecuadas?
¢ Las auditorias proporcionan informacion sobre el sistema de
7 | gestion de la calidad conforme con los requisitos propios de la
organizacién y los requisitos de la NTS ISO 9001:20157
; Qué considera la oraanizacién al momento de elaborar un Se realizan auditorias internas conforme el Procedimiento para
¢ a0rga . - Ejecucion de Auditorias Internas de Calidad, cédigo E03-EV-01-
8 | programa de auditoria interna para el sistema de gestion de la p .
; UADC-POEOQ1 y segtin lo programado en el Plan Operativo Anual de
calidad?
la UADC y la UAI.
9 ¢ Conserva informacion documentada como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y los resultados?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%




9.3 Revision por la direccion

A . A . . El Sistema de Gestion tiene contemplado la revision por la Direccion
¢, Qué considera la alta direccion al realizar la revision del : A o - -
1 sistema de gestion de la calidad? mediante la aplicacion sistematica del Procedimiento Revision por la
9 ’ Direccion, cadigo E03-EV-01-UADC.POE02.
¢,Cémo se comunican y conservan los resultados de las El Sistema de Gestion tiene contemplado la revision por la Direccién
2 | revisiones por la direccion del sistema de gestion de la mediante la aplicacion sistematica del Procedimiento Revision por la
calidad? Direccion, cadigo E03-EV-01-UADC.POE02.
La alta direccion planifica y lleva a cabo la revision incluyendo
3 | consideraciones sobre el estado de las acciones de las
revisiones previas.
4 Considera los cambios en las cuestiones externas e internas
que sean pertinentes al sistema de gestion de la calidad.
Considera la informacion sobre el desempefio y la eficiencia
5 . y .
del sistema de gestion de la calidad
6 | Considera los resultados de las auditorias.
7 | Considera el desempefio de los proveedores externos. 2
8 | Considera la adecuacion de los recursos. 2
9 Considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar 2
los riesgos y las oportunidades.
10 | Se considera las oportunidades de mejora.
1 Las salidas de la revision incluyen decisiones y acciones
relacionadas con oportunidades de mejora.
12 Incluyen cualquier necesidad de cambio en el sistema de
gestion de la calidad
13 | Incluye las necesidades de recursos.
14 Se conserva informacion documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones.
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 93%
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 89%
10. MEJORA
10.1 GEERALIDADES
La mejora institucional se consolida en la aplicacion del
¢ Cémo determina la organizacién las oportunidades de Macroproceso: Gestion Directiva, especificamente en los procesos:
1 | mejoray la implementacion de acciones para el sistema de Direccionamiento Estratégico, Formulacion y seguimiento de Planes,
gestion integrado en los procesos? Programas y Proyectos estratégicos y gestion de Relaciones
Interinstitucionales.
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

¢ Cémo la organizacion establece, implementa y mantiene los
procesos para determinar y gestionar las no conformidades?

La DNM cuenta con el Procedimiento de No Conformidades y
Acciones Correctivas, codigo E03-SC-01-UADC.POEOQ1, mismo que
muestra las pautas para la revisién de no conformidades, anélisis de

causas € implementacién de acciones necesarias.




Ante la ocurrencia de una no conformidad ¢ Cémo la
2 | organizacion reacciona, evalua, determina, revisa y realiza
cambios al sistema de gestion de la calidad?

La DNM cuenta con el Procedimiento de No Conformidades y
Acciones Correctivas, codigo E03-SC-01-UADC.POEO01, mismo que
muestra las pautas para la revision de no conformidades, andlisis de

causas € implementacion de acciones necesarias.

3 | Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario.

¢,Cémo la organizacion conserva informacion documentada
4 | sobre la naturaleza, los resultados y eficacia de las no
conformidades?

La DNM cuenta con el Procedimiento de No Conformidades y
Acciones Correctivas, codigo E03-SC-01-UADC.POEO01, mismo que
muestra las pautas para la revision de no conformidades, analisis de

causas e implementacion de acciones necesarias.

¢,Se conserva informacion documentada como evidencia de la
5 | naturaleza de las no conformidades, cualquier accion tomada
y los resultados de la accién correctiva?

Si

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 87%
10.3 MEJORA CONTINUA
La mejora continua del Sistema de Gestion se evidencia por medio
1 +,Como la organizacion mejora continuamente el sistema de de: informe de seguimientos de acciones correctivas y de mejora e
gestion de la calidad? informe de seguimiento de los indicadores de desempefio y gestion
de riesgos de los procesos.
¢ Considera los resultados del andlisis y evaluacion, las
2 | salidas de la revision por la direccion, para determinar si hay 2 Si
necesidades u oportunidades de mejora?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 83%
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 90%

ANEXO A (NORMATIVO)

REQUISITOS DE INDEPENDENCIA PARA LOS ORGANISMOS DE INSPECCION

Requisitos para los organismos de inspeccion (Tipo B)

El organismo de inspeccion indicado en el apartado 4.1.6 b) debe cumplir los siguientes requisitos:

El organismo de inspeccion solo debe prestar servicios de
inspeccion a la organizacién de la que forma parte

Unicamente presta los servicios de inspeccion a la Direccion
Nacional de Medicamentos.

Las responsabilidades del personal de inspeccion deben estar
claramente separadas de las del personal empleado en otras
funciones, y esta separacion se debe establecer por medio de
una identificacion organizacional y por los métodos de emision
de informes del organismo de inspeccion en el seno de la
organizacién matriz.

Se cuenta con perfil de competencias, Se emiten informes
correspondientes al tipo de inspeccion.

El organismo de inspeccion y su personal no deben intervenir
en ninguna actividad que pueda estar en conflicto con su
independencia de juicio y su integridad en lo que concierne a
3 | sus actividades de inspeccion. En particular, no deben estar
involucrados en el disefio, la fabricacion, el suministro, la
instalacion, la compra, la utilizacion o el mantenimiento de los
items inspeccionados.

No intervienen en ninguna actividad.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

89%

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

89%




RESULTADOS DE LA GESTION DE CALIDAD

dommor, | Acsesron
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 96% MANTENER
5. LIDERAZGO 87% MANTENER
6. PLANIFICACION 7% MEJORAR
7. APOYO 93% MANTENER
8. OPERACION 97% MANTENER
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 89% MANTENER
10. MEJORA 90% MANTENER
TOTAL RESULTADO IMPLEMENTACION 90%
Calificacion global en la Gestion de la Calidad ALTO
RESULTADOS DE LA GESTION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
aommwo, | Acooesron
4 REQUISITOS GENERALES 1% MEJORAR
5 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 93% MANTENER
6 REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS 65% MEJORAR
7 REQUISITOS DE LOS PROCESOS 69% MEJORAR
8 REQUISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE GESTION 64% MEJORAR
ANEXO A 89% MANTENER
TOTAL RESULTADO IMPLEMENTACION 75%
Calificacién global en la Gestion de Evaluacion de la MEDIO

Conformidad




APENDICE 7: MATRIZ CRUZADA OSA

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
F9.1.9 SOLICITUD DE ACREDITACION PARA ORGANISMOS DE INSPECCION.
VERSION 5 APROBADO 21/09/2021

ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION

APARTADO 4
MATRIZ CRUZADA
34 Tipo de sistema de gestion de implementado por el organismo de inspeccion

" OPCION A (Sistema de gestion de acuerdo 1SO 17020)  OPCION B (Sistema de gestién de acuerdo a ISO 9001)

35 Matriz cruzada de documentos.
Colocar el cadigo o identificacion unica del documento con el cual se relaciona el documento solicitado por el OSA.

Codigo de USO EXCLUSIVO
N Documento identificacion Gnica del OSA
organismo Si No
) o ) ) o ) Procedimiento para
!Vlecanls_r'no en el que se ldentrflq_uen los riesgos a la |mpar_CIa_1I|dad del_o_rg_anlsmo de garantizar imparcialidad,
1 |inspeccidn y con el que se permita demostrar como se eliminan o minimizan los . . O
. ) o independencia y
riesgos identificados (R 4.1) o
confidencialidad.
2 Acta constitutiva o documento que respalda la constitucién legal del organismo de  |Ley de Medicamentos y su O
inspeccion (R 5.1.1) Reglamento
Documentacion en la que se describen las actividades para las que el organismo de EYrY
3 inspeccion es competente (R 5.1.3) C03-1v-01-UIF.MANO1 o
4 |Disposicion utilizada para cubrir sus responsabilidades ( R 5.1.4) C03-1v-01-UIF.MANO1 O
Documento que describa las condiciones contractuales bajo las que el organismo de -
S inspeccion presta el servicio de inspeccion (R 5.1.5) No aplica =
Documento que describa las responsabilidades y la estructura de la organizacion VY
6 encargada de la emision de informes (R 5.2.3) C03-1v-01-UIF.MANO1 o
7 |Documento que describa las responsabilidades de los gerentes técnicos (R 5.2.5) A02-SP-02-URH.MANO1 O
Descripcion de los puestos de trabajo para cada categoria de puesto de trabajo del eD.M.
8 organismo de inspeccion, que participa en las actividades de inspeccion (R 5.2.7) A02-5P-02-URH.MANOL o
9 Docyr_nento que d_es_criba los rgquisito_s'de competencia de todo el personal que A02-SP-02-URH.MANO1 O
participa en las actividades de inspeccion (R 6.1.1)
Procgdimiento para.seleccionar, format, autorizar formalme.n.te y realizar e.l. UIF-P-04-POI-04, UIF-P-
10 [seguimiento de los inspectores y demas personal que participa en las actividades de 04-POI-05 (|
inspeccion (R 6.1.5)
Mecanismo que permita asegurar que el personal del organismo de inspeccién C02-EA-01-DDN.HERO5,
11 [(interno y externo) mantiene la confidencialidad de toda la informacidon obtenida o C02-EA-01-DDN.HERO04, (|
generada durante la realizacion de las actividades de inspeccion (R 6.1.13) Contrato laboral.
Procedimiento para la
calibracién y/o
Mecanismo que contenga las reglas para el acceso y la utilizacion de instalacionesy |mantenimiento de equipos
12 . o - ) . . . O
equipos especificados que se utilizan para realizar las inspecciones (R 6.2.2) e instrumentos de
medicién de la unidad de
inspeccion




Procedimientos e instrucciones documentados para el mantenimiento de los equipos

Procedimiento para la
calibracion y/o
mantenimiento de equipos

13 (R6.2.5) e instrumentos de =
medicion de la unidad de
inspeccion
Procedimiento para la
calibracion y/o
14 |Programa general de calibracién de los equipos (R 6.2.7) mante.nlmlento de equipos O
e instrumentos de
medicion de la unidad de
inspeccion
A03-AB-01-
15 Procedimiento para seleccionar y aprobar proveedores, verificar los bienes y servicios | UCCPPRM.POEQ1, A03-AB- O
que se reciben, asegurar instalaciones de almacenamiento adecuadas (R 6.2.11) 02-UACL.POEQ3, A03-AB-
02-UACI.POEO1
Procedimiento para proteger la integridad y seguridad de los datos (R 6.2.13) . .
16 (Cuando apique) No se evidencia. O
17 |Procedimiento para tratar los equipos defectuosos (R 6.2.14) No se evidencia. O
Mecanismo que permita demostrar que el subcontratista es competente para realizar - =
18 las actividades subcontratadas (R 6.3.1) No aplica =
CO03-IN-04-UIF.POEOQ3,
19 |Procedimientos especificos a utilizar para la realizacion de las inspecciones (R 7.1.1) Manual del (|
procedimientos.
Ley de Medicamentos y su
d I \ ficadi keabh d vidad d Reglamento, Reglamentos
20 _Copla e reg amentos, leyes, normas, especificaciones aplicables a cada actividad de Técnicos O
inspeccion de la que se solicita acreditacion -
Centroamericanos,
Informes Técnicos OMS.
o1 |Instrucciones relativas a la planificacion de las inspecciones y a las técnicas de C03-IN-01-UIF.LINO2, C03- O
muestreo e inspeccion (R 7.1.2) IN-04-UIF.POEQ3.
Mecanismo con el que el Organismo de Inspeccion dispone de un sistema de ; =
22 control de contratos o de érdenes de trabajo (R 7.1.5) No aplica =
23 |Instrucciones para llevar a cabo la inspeccion de manera segura (R 7.1.9) C03-1v-01-UIF.MANO1 O
24 Pr.ocedimient’o para evitar el de"terioro oel dar\o de Io; rtemse inspeccionar, No se evidencia. 0
mientras estan bajo responsabilidad del organismo de inspeccion (R 7.2.4)
255 | Formato de informej certificado de inspeccion para todas las actividades de Informes/certificados/dict O
inspeccion para las cuales se solicita acreditacion (R 7.4.2) amenes de inspeccion.
C04-AD-02-UAIP.POEO1,
26 |Proceso para recibir, evaluar y tomar decisiones sobre quejas y apelaciones (R 7.5.1) [Procedimiento de quejas y O
apelaciones.
27 |Politicas y objetivos para el cumplimento de la norma ISO/IEC 17020:2012 (R 8.2.1) No se evidencia. O
A03-DA-01-UGDA.MANO1,
UIF C03-1v-01-
28 |Procedimiento para el control de documentos internos y externos (R 8.3.1) O

UIFBP.LINO3, A03-DA-01-
UGDA.POLO1.




PTOCEUINTIIENTO para GeTIr [0S COMroEs Mecesaros pard id [aemntmicacion, ef
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, los tiempos de retencion y la

. ia. <
29 eliminacion de los registros relacionados con el cumplimiento de la norma ISO/IEC No se evidencia o
170202012 (D Q 4 1)
A03-DA-01-UGDA.MANO1,
o o . UIF C03-1V-01-
4.
30 |Procedimiento para la conservacion de registros (R 8.4.2) UIFBP.LINO3, A03-DA-01- X O
UGDA.POLO1.
31 grcs)clecii;niento para revision del sistema de gestion por parte de la alta direccion (R E03-EV-01-UGC.POE02 0
32 |Procedimientos para auditorias internas (R 8.6.1) EO03-EV-01-UADC.POEO1 O
Mecanismo que permita asegurar que las auditorias internas son realizadas por
33 |personal calificado conocedor de la inspeccidn, auditoria y de los requisitos de la No se evidencia. (|
norma ISO/IEC 17020:2012 (R 8.6.5)
Procedimiento para identificar y gestionar las no conformidades en las operaciones . .
34 del organismo de inspeccion (R 8.7.1) No se evidencia. o
Procedimiento para emprender las acciones preventivas que eliminen las causas de . .
35 las no conformidades potenciales del organismo de inspeccion (R 8.8.1) No se evidencia. o
. Lista maestra de
36 [Lista maestra de documentos documentos O
37 |Copia del Gltimo informe de revision por la direccion. E03-EV-01-UADC.HER14 O
38 |Copia del Gltimo informe de auditorias internas. No se evidencia. (|
Lista de ensayos que se realizan como parte de la actividad de inspeccion (cuando .
L aplique). £/ listado debera detalar el nombre del laboratorio que realiza los ensayos. No aplica o
40 |Lista de subcontratistas ( cuando aplique ) No aplica (|
Listado de las inspecciones a realizar a sus clientes ( debe contener el nombre de la
entidad a la cual se le realizara la inspeccion, fecha de la inspeccion, alcance y :
= referencia normativa a utilizar durante la inspeccion). Esta informacion se debe de No aplica o
repetir para cada instalacion en alcance multisitios.
42 Carta de autorizacion del representante del OEC par a la firma de la No se evidencia. O

— |solicitud de acreditacion (si aplica)

Nota: el organismo puede adjuntar todos aquellos documentos que

respaldan el mecanismo a sequir para dar cumplimineto a cada uno de los
requisitos de la norma y criterios de acreditacion

USO EXCLUSIVO DEL OSA

Observaciones

Fecha en que se completa la documentacion

Persona que recibe la documentacion:



APENDICE 8: LISTA DE VERIFICACION DOCUMENTAL NTS 1SO 9001:2015 Y
NTS ISO/IEC 17020:2012

Lista de verificacion documental de las normas NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012

EVALUACION

SI | NO

EVIDENCIA

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

El alcance del sistema de gestion de la calidad de la
1 | organizacidn debe estar disponible y mantenerse como
informacion documentada

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestién,
codigo E03-PL-01-UADC.MANO1

El Organismo debe mantener informacién documentada
para apoyar la operacién de sus procesos

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestién,
cédigo E03-PL-01-UADC.MANOL. Listado de
documentos Unidad de Gestion de Calidad.

El organismo conservar la informacién documentada para
3 | tenerla confianza de que los procesos se realizan segin lo
planificado

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestién,
cédigo E03-PL-01-UADC.MANOL. Listado de
documentos Unidad de Gestion de Calidad.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

4. REQUISITOS GENERALES

El organismo de inspeccion debe ser responsable de la
imparcialidad de sus actividades de inspeccion y no debe
permitir que presiones comerciales, financieras o de otra
indole comprometan la imparcialidad

Articulo 5. de la Ley de Medicamentos. Manual de
Organizacion de la Direccion Nacional de
Medicamentos, cédigo: E01-DI-01-UPL.MANO1.
Manual de politicas de la Direccion Nacional de
Medicamentos, cédigo: E01-DI-02-DDN.MANO1.
PROCEDIMIENTO DE GESTION Y RESPUESTA A
LAS NOTIFICACIONES DE AVISOS Y DENUNCIAS
DE IRREGULARIDADES RELATIVAS A LA LEY DE
ETICA GUBERNAMENTAL Y SU REGLAMENTO,
cédigo: A02-DP-03-URH.POEO1. CONTROL DE
AVISOS Y DENUNCIAS DE LAS NOTIFICACIONES
DE IRREGULARIDADES RELATIVAS A LA LEY DE
ETICA GUBERNAMENTAL Y SU REGLAMENTO,
cédigo: A02-DP-03-URH.HERO3. Procedimiento
disciplinario de la Direccién Nacional de Medicamentos,
codigo: A02-CD-02-URH.POEOL1. Lineamiento de
conducta de los servidores publicos de la Direccion
Nacional de Medicamentos, cddigo: A02-CD-02-
URH.LINO1. Declaracion de Ausencia de conflicto de
Intereses, codigo: C02-EA-01-DDN.HERO4.




El organismo de inspeccion debe identificar de manera
continua los riesgos a su imparcialidad. Esta identificacion
debe incluir los riesgos derivados de sus actividades, o de
sus relaciones, o de las relaciones de su personal.

MANUAL PARA LA GESTION INSTITUCIONAL DE
RIESGOS, cédigo: E03-PL-02-UPL.MANO1.
PROCEDIMIENTO PARA LA VALORACION DE
RIESGOS INSTITUCIONALES, cédigo: AO5-PL-02-
UPL.POEO1. Herramientas Valoracion de Riesgo,
cédigo: A05-PL-02-UPL.HERO1. Sin embargo, no se
han determinado los riesgos a su imparcialidad.

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el
organismo de inspeccion debe ser capaz de demostrar
cémo elimina o minimiza dicho riesgo.

MANUAL PARA LA GESTION INSTITUCIONAL DE
RIESGOS, cédigo: E03-PL-02-UPL.MANO1.
PROCEDIMIENTO PARA LA VALORACION DE
RIESGOS INSTITUCIONALES, cédigo: AO5-PL-02-
UPL.POEO1. Herramientas Valoracion de Riesgo,
cédigo: A05-PL-02-UPL.HERO1. Sin embargo, no se
han determinado los riesgos a su imparcialidad.

El organismo de inspeccion debe tener una alta direccion
comprometida con la imparcialidad.

Articulo 5. de la Ley de Medicamentos. Manual de
Organizacién de la Direccién Nacional de
Medicamentos, cédigo: E01-DI-01-UPL.MANO1.
Manual de politicas de la Direccion Nacional de
Medicamentos, cédigo: E01-DI-02-DDN.MANO1.
PROCEDIMIENTO DE GESTION Y RESPUESTA A
LAS NOTIFICACIONES DE AVISOS Y DENUNCIAS
DE IRREGULARIDADES RELATIVAS A LA LEY DE
ETICA GUBERNAMENTAL Y SU REGLAMENTO,
codigo: A02-DP-03-URH.POEO1. CONTROL DE
AVISOS Y DENUNCIAS DE LAS NOTIFICACIONES
DE IRREGULARIDADES RELATIVAS A LA LEY DE
ETICA GUBERNAMENTAL Y SU REGLAMENTO,
cédigo: A02-DP-03-URH.HERO03. Procedimiento
disciplinario de la Direccién Nacional de Medicamentos,
codigo: A02-CD-02-URH.POEOL1. Lineamiento de
conducta de los servidores publicos de la Direccion
Nacional de Medicamentos, cadigo: A02-CD-02-
URH.LINO1. Declaracion de Ausencia de conflicto de
Intereses, codigo: C02-EA-01-DDN.HERO4.

El organismo de inspeccion debe ser independiente en la
medida en que lo requieran las condiciones bajo las cuales
presta sus servicios

Articulo 5. de la Ley de Medicamentos. Manual de
Organizacién de la Direccion Nacional de
Medicamentos, cédigo: E01-DI-01-UPL.MANOL1.
PROCEDIMIENTO DE GESTION Y RESPUESTA A
LAS NOTIFICACIONES DE AVISOS Y DENUNCIAS
DE IRREGULARIDADES RELATIVAS A LA LEY DE
ETICA GUBERNAMENTAL Y SU REGLAMENTO,
codigo: A02-DP-03-URH.POEO1. CONTROL DE
AVISOS Y DENUNCIAS DE LAS NOTIFICACIONES
DE IRREGULARIDADES RELATIVAS A LA LEY DE
ETICA GUBERNAMENTAL Y SU REGLAMENTO,
cédigo: A02-DP-03-URH.HERO3. Procedimiento
disciplinario de la Direccién Nacional de Medicamentos,
codigo: A02-CD-02-URH.POEOL1. Lineamiento de
conducta de los servidores publicos de la Direccién
Nacional de Medicamentos, cddigo: A02-CD-02-
URH.LINO1. Declaracion de Ausencia de conflicto de
Intereses, cédigo: C02-EA-01-DDN.HERO04.




El organismo de inspeccion debe ser responsable que toda
6 | informacion del cliente debe ser considerada informacion
confidencial.

Acuerdo de confidencialidad, cédigo: C02-EA-01-
DDN.HERO5. Manual del Inspector y Fiscalizador,
cadigo: C03-1V-01-UIF.MANO1. Procedimiento
disciplinario de la Direccién Nacional de Medicamentos,
codigo: A02-CD-02-URH.POEOQL1. Lineamiento de
conducta de los servidores publicos de la Direccién
Nacional de Medicamentos, cddigo: A02-CD-02-
URH.LINO1.

Cuando el organismo de inspeccion deba por ley divulgar
informacion confidencial o cuando esté autorizado por
compromisos contractuales, el cliente o la persona
correspondiente debe ser notificado acerca de la
informacion proporcionada, salvo que esté prohibido por
ley.

Acuerdo de confidencialidad, cédigo: C02-EA-01-
DDN.HERO5. Manual del Inspector y Fiscalizador,
cadigo: C03-1V-01-UIF.MANO1. Procedimiento
disciplinario de la Direccién Nacional de Medicamentos,
cadigo: A02-CD-02-URH.POEO0L1. Lineamiento de
conducta de los servidores publicos de la Direccién
Nacional de Medicamentos, c6digo: A02-CD-02-
URH.LINO1.

La informacién sobre el cliente obtenida de fuentes
8 | distintas al cliente debe tratarse como informacién
confidencial

Acuerdo de confidencialidad, cédigo: C02-EA-01-
DDN.HERO5. Manual del Inspector y Fiscalizador,
caodigo: C03-1V-01-UIF.MANO1. Procedimiento
disciplinario de la Direccion Nacional de Medicamentos,
codigo: A02-CD-02-URH.POEO1. Lineamiento de
conducta de los servidores publicos de la Direccién
Nacional de Medicamentos, c6digo: A02-CD-02-
URH.LINO1.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 75%
5. LIDERAZGO
1 La politica de la calidad debe estar disponible y 1 Manual de politicas de la Direccion Nacional de
mantenerse como informacién documentada Medicamentos, cédigo: E01-DI-02-DDN.MANO1.
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
Manual de descripcion de puestos por competencias,
El organismo de inspeccion debe disponer de de la Direccién Nacional de Medicamentos de El
1 docu?nentaci()n que%escriba las acti\?idades para las que 1 Salvador, céc‘iigo:_ A02-SP-02-URH.MANO1. Manual de
es competente Organizacién de la Direccion Nacional de
P Medicamentos, cédigo: E01-DI-01-UPL.MANOL. Ley de
Medicamentos.
El organismo de inspeccion debe disponer de
documentacién que describa las condiciones contractuales
2 | bajo las que presta la inspeccidn, salvo cuando preste N/A | N/A N/A
servicios de inspeccion a la entidad legal de la que forma
parte.




El organismo de inspeccion debe definir y documentar las
3 | responsabilidades y la estructura de la organizacion
encargada de la emision de informes

Manual de descripcion de puestos por competencias,
de la Direccion Nacional de Medicamentos de El
Salvador, cédigo: A02-SP-02-URH.MANO1. Manual del
Inspector y Fiscalizador, cédigo: C03-1V-01-
UIF.MANO1.

El organismo de inspeccion debe disponer de una
descripcion de los puestos de trabajo u ofra documentacion
4 | para cada categoria de puesto de trabajo dentro de la
organizacién que participa en las actividades de

Manual de descripcion de puestos por competencias,
de la Direccion Nacional de Medicamentos de El
Salvador, cédigo: A02-SP-02-URH.MANO1.

inspeccion.
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%
6. PLANIFICACION
La organizacion debe mantener informacion documentada EO01-DI-01-UPL.MANO1: Manual de Organizacion de la
1 - ; 1 . " - .
sobre los objetivos de la calidad Direccién Nacional de Medicamentos
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

El organismo de inspeccion debe definir y documentar los
requisitos de competencia de todo el personal que participa
1 | enlas actividades de inspeccion, incluyendo los requisitos
relativos a la educacion, formacion, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia.

Manual de descripcion de puestos por competencias,
de la Direccién Nacional de Medicamentos de El
Salvador, cédigo: A02-SP-02-URH.MANO1. Manual del
Inspector y Fiscalizador, cédigo: C03-1V-01-
UIF.MANOL1.

El organismo de inspeccion debe disponer de
procedimientos documentados para seleccionar, formar,
2 | autorizar formalmente y realizar el seguimiento de los
inspectores y demas personal que participa en las
actividades de inspeccion.

Procedimiento de Induccién de nuevos Inspectores,
caodigo: UIF-P-04-POI-04. Matriz de evaluacion de
inspector y fiscalizador en induccion, cédigo: UIF-P-04-
POI-04_H-02. Procedimiento de calificacion de
Inspectores y fiscalizadores, cédigo: UIF-P-04-POI-05.
Procedimiento para la planificacion anual de
inspeccidn, supervision y capacitacion, codigo: C0O3-IN-
01-UIF.POEQ. Calificacion de Inspector y Fiscalizador,
caodigo: UIF-P-04-POI-05_H-02.

El organismo de inspeccion debe mantener registros de la

supervision, la educacion, la formacion, el conocimiento

3 | técnico, las habilidades, la experiencia y la autorizacion de
cada miembro del personal que participa en las actividades
de inspeccion

Manual de descripcion de puestos por competencias,
de la Direccién Nacional de Medicamentos de El
Salvador, cédigo: A02-SP-02-URH.MANO1. Manual del
Inspector y Fiscalizador, cédigo: C03-1V-01-
UIF.MANOL1. Procedimiento para la planificacion anual
de inspeccién, supervision y capacitacion, codigo: C03-
IN-01-UIF.POEQO. Calificacion de Inspector y
Fiscalizador, cédigo: UIF-P-04-POI-05_H-02.




Todos los equipos se deben mantener de acuerdo con
procedimientos e instrucciones documentados.

No se cuenta con evidencia en relaciéon al manejo,
mantenimiento de los instrumentos de medicién que se
utilizan para el desarrollo de las inspecciones,
especificamente aquellas relacionadas a
establecimientos farmacéuticos. Sin embargo, se tiene
Procedimiento para la calificacion, calibracién y/o
mantenimiento de equipos e instrumentos de medicion,
caodigo: C03-CC-01-UCCPPRM.POEOQS8, aplicado a
equipos e instrumentos utilizados en el area de control
de calidad de los medicamentos no asi para los
utilizados en inspeccion.

El programa general de calibracién de los equipos se debe
disefiar e implementar de tal manera que se asegure que,
siempre que sea posible, las mediciones efectuadas por el
organismo de inspeccidn sean trazables a patrones
nacionales o internacionales de medicion, si estan
disponibles. En los casos en los que la trazabilidad a
patrones de medicion nacionales o internacionales no sea
aplicable, el organismo de inspeccién debe mantener
evidencia suficiente de la correlacion o exactitud de los
resultados de inspeccion.

No se cuenta con evidencia en relacion al manejo,
mantenimiento de los instrumentos de medicién que se
utilizan para el desarrollo de las inspecciones,
especificamente aquellas relacionadas a
establecimientos farmacéuticos. Sin embargo, se tiene
Procedimiento para la calificacion, calibracion y/o
mantenimiento de equipos e instrumentos de medicion,
codigo: C03-CC-01-UCCPPRM.POEOQS8, aplicado a
equipos e instrumentos utilizados en el area de control
de calidad de los medicamentos no asi para los
utilizados en inspeccion Laser para determinar medidas
y termohigrémetros para el monitoreo de temperatura y
humedad relativa.

Cuando sea pertinente para los resultados de las
actividades de inspeccion, el organismo de inspeccion
debe disponer de procedimientos para: a) seleccionar y
aprobar proveedores; b) verificar los bienes y servicios que
se reciben; c) asegurar instalaciones de almacenamiento
adecuadas.

Evaluacion de Proveedores, cddigo: A03-AB-01-
UCCPPRM.HERO03. Procedimiento de compra y
recepcion de servicios y suministros., codigo: A03-AB-
01-UCCPPRM.POEOL1. Procedimiento para compra por
Contratacion Directa, codigo: A03-AB-02-UACI.POEO03.
Procedimiento para compra por Libre Gestion, cédigo:
A03-AB-02-UACI.POEO1. Procedimiento para compra
por Licitaciéon o Concurso Publico, cédigo: A03-AB-02-
UACI.POEO2.

Se establecen e implementan procedimientos para
proteger la integridad y seguridad de los datos

MANUAL DE SEGURIDAD INFORMATICA, cédigo:
A01-SO-02-UI.MANOL1. Procedimiento para control de
acceso a sistemas informaticos, cédigo: A01-SO-02-
UI.POEOL.

El organismo de inspeccion debe disponer de
procedimientos documentados para tratar los equipos
defectuosos. El organismo de inspeccion debe analizar las
consecuencias de los defectos sobre las inspecciones
precedentes y, cuando sea necesario, tomar las acciones
correctivas adecuadas.

No se cuenta con procedimiento para tratar los
intrumentos de medicion defectuosos. Se ha definido
Procedimiento de revision y diagnéstico de equipo
informatico, codigo: A01-SO-01-UI.POEO.




El organismo de inspeccion debe registrar y conservar los
detalles relativos a la competencia de sus subcontratistas y
9 de su conformidad con los requisitos aplicables de esta

Norma o de otras Normas pertinentes de evaluacion de la N/A | NIA N/A
conformidad. El organismo de inspeccion debe mantener
un registro de todos los subcontratistas
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 88%
7 APOYO
La organizacion debe conservar la informacion Para la UIFBP no se ha definido informacion
1 documentada apropiada como evidencia de que los 0 documentada apropiada como evidencia de que los
recursos de seguimiento y medicion son idoneos para su recursos de seguimiento y medicién son idéneos para
proposito. Su proposito.
Cuando no existan patrones de calibracion, debe La UIFBP no realiza calibracién de sus instrumentos de
2 | conservarse como informacion documentada la base 0 medicion y no se cuenta con documentacion que
utilizada para la calibracion o la verificacion indigue como se procede.
Manual de descripcion de puestos por competencias,
de la Direccién Nacional de Medicamentos de El
Salvador, cédigo: A02-SP-02-URH.MANOL1.
Procedimiento de capacitacién del personal, cédigo:
A02-DP-01-URH.POEO02. Programa de capacitaciones
Conservar la informacion documentada apropiada como de la unidad de inspeccion y fiscalizacion, codigo: CO3-
3 evidencia de la competencia 1 IN-01-UIF.HEROQ7. Registro circular de inspectores y
fiscalizadores, codigo: UIF-P-04-POI-05_H-01.
Calificacién de Inspector y Fiscalizador, cédigo: UIF-P-
04-POI-05_H-02. Evaluacion del impacto de la
capacitacion, cadigo: UIF-P-04-POI-05_H-04.
Evaluacion del desempefio del inspector y fiscalizador,
codigo: UIF-P-04-POI-05_H-05.
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 33%

7 REQUISITOS DE LOS PROCESOS

El organismo de inspeccidn debe utilizar los métodos y
procedimientos de inspeccion definidos en los requisitos
con respecto a los cuales se va a realizar la inspeccion.

1 Cuando no estén definidos, el organismo de inspeccion
debe desarrollar métodos y procedimientos especificos a
utilizar. Si el método de inspeccién propuesto por el cliente
se considera inapropiado, el organismo de inspeccion debe
informar al cliente.

Lineamiento para la programacion de actividades de la
unidad de inspeccion y fiscalizacién, codigo: C03-IN-
01-UIF.LINO1. Lineamiento para la elaboracion del Plan
Anual de Inspeccion en base a los posibles riesgos de
calidad de los productos regulados, cédigo: C03-IN-01-
UIF.LINO2. Registro de inspecciones, cédigo: UIF-P-
04-POI-03_H-01. LINEAMIENTO PARA LAS
INSPECCIONES DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS
FARMACEUTICOS, cédigo: C03-1V-02-UIF.LINO1.
Lineamientos para las Inspecciones de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Dispensacién en
Establecimientos que Dispensan Medicamentos,
cédigo: C03-IV-02-UIF.LINO2. LINEAMIENTO PARA
LAS INSPECCIONES DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA EN LABORATORIOS COSMETICOS,
HIGIENICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS, cédigo:
C03-1V-02-UIF.LINO3. Lineamientos para las
inspecciones de Buenas Practicas de Almacenamiento
en farmacias, botiquines y ventas de medicina, cddigo:
UIF-P-01-POI-04_L-01. Lineamiento para la inspeccién
por apertura de drogueria, codigo: UIF-P-02-POI-01_L-
02. PROCEDIMIENTO PARA LAS INSPECCIONES
POR ALERTAS Y OTROS OPERATIVOS, cédigo: C03-
1V-04-UIFBP.POEOL. Entre otros.




El organismo de inspeccion debe tener y utilizar
instrucciones adecuadas y documentadas relativas a la
planificacion de las inspecciones y a las técnicas de
muestreo e inspeccion.

Lineamiento para la programacién de actividades de la
unidad de inspeccion y fiscalizacién, codigo: C0O3-IN-
01-UIF.LINO1. Procedimiento para el muestreo de
productos farmacéuticos bioldgicos, biotecnolégicos y
dispositivos médicos, cédigo: C03-IN-04-UIF.POEQ3.
Lineamiento para realizar muestreos de productos
farmacéuticos, biolégicos, biotecnoldgicos y
dispositivos médicos, cédigo: C03-1V-04-UIF.LINO3.

Todas las instrucciones, Normas o procedimientos escritos,
hojas de trabajo, listas de verificacion y datos de referencia
pertinentes al trabajo del organismo de inspeccion se
deben mantener actualizados y deben estar facilmente
disponibles para el personal.

Si, se mantienen actualizados y estan facilmente
disponibles para el personal, a través del portal
intranet.

El organismo de inspeccidn debe disponer de un sistema
de control de contratos o de drdenes de trabajo

Para la ejecucion de las diferentes inspecciones estas
son realizadas de acuerdo a solicitudes de los
diferentes servicios las cuales son presentadas por los
regulados. No se manejan contratos. Formulario para
solicitud de certificaciones y constancias, cédigo: C02-
AC-01-UJ.HERO1. OFICIO DE SOLICITUD DE
INSPECCION, cédigo: C02-RS-01-UJ.HEROS.
SOLICITUD DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS
O PRODUCTOS FARMACEUTICOS CONTROLADOS,
codigo: C02-RS-01-UE.HER26. SOLICITUD DE
INSPECCION POR TRASLADO DE
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO, cédigo: C02-
RS-02-UJ.HERO3. entre otras.

Las observaciones o datos obtenidos en el curso de las
inspecciones deben registrarse de manera oportuna para
evitar la pérdida de la informacion pertinente.

Se cuentan con registros de listas de chequeo de
requerimientos técnicos, actas de inspeccion. Acta de
Auditoria de Buenas Practicas de Almacenamiento en

Droguerias, cadigo: UIF-P-01-POI-02_H-06. Acta de
Inspeccién de Buenas Practicas de Transporte y
Distribucion, cédigo: UIF-P-01-POI-03_H-02. Guia de

verificacién de Buenas Practicas de Transporte y

Distribucion, cédigo: UIF-P-01-POI-03_G-01. Guia de
Buenas Précticas de Almacenamiento en
establecimientos farmacéuticos, cadigo: UIF-P-01-POlI-
04_G-01. Guia de verificacion de Buenas Practicas de
Dispensacion, cédigo: UIF-P-01-POI-06_H-06. Acta de
verificacién de observaciones de revision de planos,
cédigo: UIF-P-02-POI-09_H-05. ACTA DE

INSPECCION, Cédigo: C03-IV-04-UIFBP.HEROL1.

El organismo de inspeccion debe disponer de instrucciones
documentadas para llevar a cabo la inspeccién de manera

segura.

Manual del Inspector y Fiscalizador, cédigo: C03-1V-01-
UIF.MANOL.




Toda anormalidad aparente notificada al inspector u
observada por él debe registrarse. En caso de duda sobre
7 la idoneidad del item para la inspeccion prevista, o cuando
el item no se corresponda con la descripcion suministrada,
el organismo de inspeccion debe ponerse en contacto con
el cliente antes de continuar.

Previo a la inspeccion el inspector responsable del
procedimiento realiza confirmacién del procedimiento a
través de llamada telefénica o via correo electronico.

Confirmacion de procedimiento de inspeccion de
establecimientos farmacéuticos, caodigo: C03-1V-03-
UIFBP.HEROL1. Lineamiento para la programacién de
actividades de la unidad de inspeccion y fiscalizacion,
codigo: CO3-IN-01-UIF.LINOL.

El organismo de inspeccion debe disponer de

8 procedimientos documentados e instalaciones apropiadas
para evitar el deterioro o el dafio de los items a

inspeccionar, mientras estan bajo su responsabilidad.

Las inspecciones que se realizan son in situ. Y para el
resguardo de la documentacion se cuenta con un
archivo general que cuenta con las instalaciones

adecuadas para el resguardo de la misma. Lineamiento
para la programacion de actividades de la unidad de
inspeccidn y fiscalizacion, cédigo: CO3-IN-01-

UIF.LINO1. Lineamiento para la elaboracion del Plan

Anual de Inspeccién en base a los posibles riesgos de

calidad de los productos regulados, cédigo: CO3-IN-01-

UIF.LINO2. Registro de inspecciones, cédigo: UIF-P-

04-POI-03_H-01. LINEAMIENTO PARA LAS
INSPECCIONES DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LABORATORIOS
FARMACEUTICOS, codigo: C03-1V-02-UIF.LINO1.
Lineamientos para las Inspecciones de Buenas
Préacticas de Almacenamiento y Dispensacion en
Establecimientos que Dispensan Medicamentos,
codigo: CO3-1V-02-UIF.LINO2. LINEAMIENTO PARA
LAS INSPECCIONES DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA EN LABORATORIOS COSMETICOS,
HIGIENICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS, cédigo:
C03-1V-02-UIF.LINO3. Lineamientos para las
inspecciones de Buenas Practicas de Almacenamiento
en farmacias, botiquines y ventas de medicina, cddigo:
UIF-P-01-POI-04_L-01. Lineamiento para la inspeccion
por apertura de drogueria, cédigo: UIF-P-02-POI-01_L-
02. PROCEDIMIENTO PARA LAS INSPECCIONES
POR ALERTAS Y OTROS OPERATIVOS, cddigo: C03-
1V-04-UIFBP.POEOL. Entre otros.

El organismo de inspeccion debe mantener un sistema de
registros para demostrar el cumplimiento eficaz de los

procedimientos de inspeccion y permitir una evaluacion de
la inspeccion.

Se cuentan con registros de listas de chequeo de
requerimientos técnicos, actas de inspeccion. Acta de
Auditoria de Buenas Practicas de Almacenamiento en
Droguerias, cédigo: UIF-P-01-POI-02_H-06. Acta de

Inspeccién de Buenas Practicas de Transporte y
Distribucion, cédigo: UIF-P-01-POI-03_H-02. Guia de
verificacién de Buenas Practicas de Transporte y
Distribucién, cédigo: UIF-P-01-POI-03_G-01. Guia de
Buenas Préacticas de Almacenamiento en
establecimientos farmacéuticos, cadigo: UIF-P-01-POlI-
04_G-01. Guia de verificacion de Buenas Practicas de
Dispensacion, cédigo: UIF-P-01-POI-06_H-06. Acta de

verificacion de observaciones de revision de planos,
caodigo: UIF-P-02-POI-09_H-05. ACTA DE
INSPECCION, cédigo: C03-IV-04-UIFBP.HERO1. Entre
otros.




El informe o certificado de inspeccion debe permitir
internamente identificar al inspector o a los inspectores que
realizaron la inspeccion

Todos los informes de inspeccion que se realizan llevan
el nombre, firmay sello del inspector asignado. Informe
de auditoria de Buenas Précticas de Laboratorio,
caédigo: UIF-P-01-POI-05_H-06. Informe de Auditoria de
Buenas Practicas de Dispensacion, codigo: UIF-P-01-
POI-06_H-08. Informe de revision de expediente
maestro del sitio de fabricacion, cédigo: C03-1V-02-
UIF.HERO2. Informe de verificacién de Buenas
Préacticas de Manufactura de Laboratorios
Farmacéuticos, cadigo: C03-1V-02-UIF.HERO09. Informe
de Inspeccion por Apertura de Establecimientos
Farmacéuticos, codigo: C03-1V-03-UIF.HER13. Entre
otros.

El trabajo realizado por el organismo de inspeccion debe
respaldarse por un informe de inspeccion o un certificado
de inspeccion.

Todos los informes de inspeccién que se realizan llevan
el nombre, firmay sello del inspector asignado. Informe
de auditoria de Buenas Précticas de Laboratorio,
cédigo: UIF-P-01-POI-05_H-06. Informe de Auditoria de
Buenas Practicas de Dispensacion, codigo: UIF-P-01-
POI-06_H-08. Informe de revision de expediente
maestro del sitio de fabricacion, cédigo: C03-1V-02-
UIF.HERO2. Informe de verificacién de Buenas
Practicas de Manufactura de Laboratorios
Farmacéuticos, cédigo: C03-1V-02-UIF.HERO9. Informe
de Inspeccién por Apertura de Establecimientos
Farmacéuticos, cadigo: C03-1V-03-UIF.HER13.
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
para Droguerias, cédigo: UIF-P-01-POI-02_H-08.
Certificado de Buenas Practicas de Laboratorio, codigo:
UIF-P-01-POI-05_H-08. Entre otros.

Un organismo de inspeccion debe emitir un certificado de
inspeccion que no incluya los resultados de inspeccién sélo
cuando el organismo de inspeccién pueda elaborar
también un informe de inspeccién que contenga los
resultados de inspeccion, y cuando dicho certificado de
inspeccion y el informe de inspeccidn sean mutuamente
trazables.

Todos los informes de inspeccion que se realizan llevan
el nombre, firmay sello del inspector asignado. Informe
de auditoria de Buenas Précticas de Laboratorio,
cédigo: UIF-P-01-POI-05_H-06. Informe de Auditoria de
Buenas Practicas de Dispensacion, codigo: UIF-P-01-
POI-06_H-08. Informe de revision de expediente
maestro del sitio de fabricacion, cédigo: C03-1V-02-
UIF.HERO2. Informe de verificacion de Buenas
Préacticas de Manufactura de Laboratorios
Farmacéuticos, cadigo: C03-1V-02-UIF.HERO9. Informe
de Inspeccion por Apertura de Establecimientos
Farmacéuticos, cddigo: C03-1V-03-UIF.HER13.
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
para Droguerias, cédigo: UIF-P-01-POI-02_H-08.
Certificado de Buenas Practicas de Laboratorio, codigo:
UIF-P-01-POI-05_H-08. Entre otros.




El organismo de inspeccidn debe disponer de un proceso
13 | documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones
sobre las quejas y apelaciones.

Se cuenta con procedimiento para gestion de quejas,
codigo: C04-AD-02-UAIP.POEO1. Formato para
interponer queja, coédigo: C04-AD-02-UAIP.HERO1.
Guia del usuario para la interposicion de quejas ante la
DNM, cdédigo: C04-AD-02-UAIP.GUIO1. La
documentacion establecida no incluye la parte de las
apelaciones segun norma NTS ISO/IEC 17020:2012.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%
8. OPERACION
PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA DIRECCION, cédigo:
E03-EV-01-UGC.POE02. Programacion para la revision por la
La organizacion debe conservar la informacion direccion, cddigo: E03-EV-01-UADC.HER13. Formato de informe
documentada, cuando sea aplicable: para la revision por la direccion, codigo: E03-EV-01-UADC.HER14.
1 | a) sobre los resultados de la revision; 1 Acta de conformidad de los acuerdos, acciones y compromisos
b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y adquiridos en la reunion y establecidos en el acta / minuta de
SErvicios. conclusiones de la revision por la direccién, cddigo: E03-EV-01-
UADC.HER15. Actualizar de acuerdo a requerimientos de la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012.
9 La organizacion debe conservar la infqrmgcién NA | NA NA
documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo.
3 La organizac_ic')n debe conservar informacién documentada NA | NA N/A
sobre las salidas del disefio y desarrollo.
La organizacion debe conservar la informacién
documentada sobre:
a) los cambios del disefio y desarrollo;
4 | b)los resultados de las revisiones; N/A | N/A N/A
c) la autorizacién de los cambios;
d) las acciones tomadas para prevenir los impactos
adversos




La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la
evaluacion, la seleccion, el seguimiento del desempefio y
la reevaluacion de los proveedores externos, basandose en
5 | su capacidad para proporcionar procesos o productos y

servicios de acuerdo con los requisitos. La organizacién
debe conservar la informacion documentada de estas
actividades y de cualquier accion necesaria que surja de
las evaluaciones

Evaluacion de Proveedores, codigo: A03-AB-01-
UCCPPRM.HERO3.

La organizacion debe controlar la identificacion Unica de las
6 salidas cuando la trazabilidad sea un requisito, y debe
conservar la informacion documentada necesaria para
permitir la trazabilidad

Procedimiento Operativo Interno para el Control del Producto No
Conforme, cddigo: UADC-P-01-POI-09. Formato de deteccion de
producto no conforme, cédigo: UADC-P-01-POI-09_H-01.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor
externo se pierda, deteriore o de algin otro modo se

7 | considere inadecuada para su uso, la organizacién debe
informar de esto al cliente o proveedor externo y conservar
la informacién documentada sobre lo ocurrido

Lineamiento para el archivo de la documentacién de la UIF, codigo:

UIF-P-04-POI-03_L-01. Procedimiento estandar de operacion para

la recepcion, entrega y archivo de documentacion, cddigo: UIF-P-
04-POI-03.

La organizacién debe conservar informacién documentada
que describa los resultados de la revision de los cambios,

MANUAL PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD

8 las personas que autorizan el cambio y de cualquier accion ! CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, codigo: E03-
necesaria que surja de la revision PL-01-UGC.MANO2.
La organizacion debe conservar la informacion
documentada sobre la liberacion de los productos y

9 servicios. La informacion documentada debe incluir: 1 Se cuentan con procedimientos para el desarrollo de las

a) evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion;
b) trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion

actividades.

La organizacion debe conservar la informacion
documentada que:

a) describa la no conformidad;

10 | b) describa las acciones tomadas;

c) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la accién con
respecto a la no conformidad.

Procedimiento de No Conformidad y Acciones Correctivas, codigo:
E03-SC-01-UADC.POEO1.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

8 REQUISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE GESTION

La alta direccion del organismo de inspeccion debe
establecer, documentar y mantener politicas y objetivos
para el cumplimiento de esta Norma y debe asegurarse de
que las politicas y los objetivos se entienden y se
implementan a todos los niveles de la organizacion del
organismo de inspeccion

Manual de politicas de la Direccidn Nacional de Medicamentos,
codigo: E01-DI-02-DDN.MANO1.




El organismo de inspeccion debe establecer
procedimientos para el control de los documentos (internos
y externos) que se relacionen con el cumplimiento de los
requisitos de esta Norma

MANUAL PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD
CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, cédigo: E03-
PL-01-UGC.MANO2.

El organismo de inspeccion debe establecer
procedimientos para definir los controles necesarios para la
identificacion, el aimacenamiento, la proteccion, la
recuperacion, los tiempos de retencion y la eliminacion de
los registros relacionados con el cumplimiento de los
requisitos de esta Norma

POLITICA INSTITUCIONAL DE GESTION DOCUMENTAL Y
ARCHIVOS, cédigo: A03-DA-01-UGDA.POL01. MANUAL DEL
SISTEMA INSTITUCIONAL DE ARCHIVOS - SIA DE LA DNM,

codigo: A03-DA-01-UGDA.MANO1. Lineamiento para la valoracion,
seleccion y eliminacion documental, codigo: A03-DA-01-
UGDA.LINO1. TABLA DE PLAZOS DE CONSERVACION
DOCUMENTAL, cédigo: A03-DA-01-UGDA.HERO02.

El organismo de inspeccion debe establecer
procedimientos para la conservacion de registros por un
periodo que sea coherente con sus obligaciones
contractuales y legales. El acceso a estos registros debe
ser coherente con los acuerdos de confidencialidad.

POLITICA INSTITUCIONAL DE GESTION DOCUMENTAL Y
ARCHIVOS, codigo: A03-DA-01-UGDA.POLO1. MANUAL DEL
SISTEMA INSTITUCIONAL DE ARCHIVOS - SIA DE LA DNM,

cddigo: A03-DA-01-UGDA.MANO1. TABLA DE PLAZOS DE

CONSERVACION DOCUMENTAL, codigo: A03-DA-01-
UGDA HER02. ACTA DE ELIMINACION DOCUMENTAL, Cédigo:
A03-DA-01-UGDA HER03.

La alta direccion del organismo de inspeccion debe
establecer procedimientos para revisar su sistema de
gestion a intervalos planificados para asegurar su continua
conveniencia, adecuacion y eficacia, incluyendo las
politicas y los objetivos declarados relativos al
cumplimiento de esta Norma

PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA DIRECCION, cddigo:
E03-EV-01-UGC.POE02. Programacion para la revision por la
direccion, cddigo: E03-EV-01-UADC.HER13. Formato de informe
para la revision por la direccion, cddigo: E03-EV-01-UADC.HER14.
Acta de conformidad de los acuerdos, acciones y compromisos
adquiridos en la reunién y establecidos en el acta / minuta de
conclusiones de la revision por la direccion, codigo: E03-EV-01-
UADC.HER15. Actualizar de acuerdo a requerimientos de la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012.




El organismo de inspeccion debe establecer
procedimientos para las auditorias internas con el fin de

6 | verificar que cumple los requisitos de esta Norma y que el
sistema de gestion esta implementado y se mantiene de
manera eficaz.

Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas de Calidad,
codigo: E03-EV-01-UADC.POE. PROGRAMA DE AUDITORIAS
INTERNAS DE CALIDAD, cddigo: E03-EV-01-UADC.HERO4. Plan
de Auditoria Interna de Calidad, codigo: E03-EV-01-UADC.HERQ6.

El organismo de inspeccion debe establecer
7 | procedimientos para identificar y gestionar las no
conformidades en sus operaciones.

Procedimiento Operativo Interno para el Control del Producto No
Conforme, cddigo: UADC-P-01-POI-09. Formato de deteccion de
producto no conforme, cédigo: UADC-P-01-POI-09_H-01.

El organismo de inspeccion debe establecer
procedimientos para emprender las acciones preventivas
que eliminen las causas de las no conformidades
potenciales.

Procedimiento de No Conformidad y Acciones Correctivas. cddigo:
E03-SC-01-UADC.POEOQ1. Consolidado de Acciones Correctivas y
de Mejora, codigo: E03-SC-01-UADC.HERO03. Acta de Recepcion y
Aceptacion de Acciones Correctivas y/o de Mejora, codigo: E03-SC-
01-UADC.HERO04. Acta de cierre de Acciones Correctivas y/o de
Mejora, codigo: E03-SC-01-UADC.HERO5. Informe consolidado de
la Auditoria Interna del Sistema de Gestién de la Calidad, codigo:
E03-EV-01-UADC.HER11.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

La organizacién debe conservar la informacion
documentada apropiada como evidencia de los resultados

Informe consolidado de la Auditoria Interna del Sistema
de Gestién de la Calidad, cédigo: E03-EV-01-
UADC.HER11. Plan de Auditoria Interna de Calidad,
cédigo: E03-EV-01-UADC.HEROS. Lista de Verificacion
para Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la
Calidad, codigo: E03-EV-01-UADC.HEROQ7. Resumen
de hallazgos de Auditoria Interna de Calidad, codigo:
E03-EV-01-UADC.HERO09. Consolidado de Acciones
Correctivas y de Mejora, cédigo: E03-SC-01-
UADC.HERO03. Acta de Recepcién y Aceptacion de
Acciones Correctivas y/o de Mejora, cédigo: E03-SC-
01-UADC.HERO04. Acta de cierre de Acciones
Correctivas y/o de Mejora, cédigo: E03-SC-01-
UADC.HEROS.




Conservar informacion documentada como evidencia de la
2 | implementacion del programa de auditoria y de los
resultados de las auditorias

PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS DE
CALIDAD, cédigo: E03-EV-01-UADC.HERO04. Plan de
Auditoria Interna de Calidad, codigo: EO3-EV-01-
UADC.HERO06. Lista de Verificacion para Auditoria
Interna del Sistema de Gestién de la Calidad, cédigo:
E03-EV-01-UADC.HERO7. Resumen de hallazgos de
Auditoria Interna de Calidad, codigo: EO3-EV-01-
UADC.HEROQ9. Procedimiento de No Conformidad y
Acciones Correctivas. codigo: E03-SC-01-
UADC.POEOQL1. Consolidado de Acciones Correctivas y
de Mejora, cédigo: E03-SC-01-UADC.HERO03. Acta de
Recepcion y Aceptacion de Acciones Correctivas y/o de
Mejora, codigo: E03-SC-01-UADC.HERO04. Acta de
cierre de Acciones Correctivas y/o de Mejora, cédigo:
E03-SC-01-UADC.HERO5. Informe consolidado de la
Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad,
cédigo: E03-EV-01-UADC.HER11.

La organizacion debe conservar informacion documentada
2 | como evidencia de los resultados de las revisiones por la
direccién

PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA
DIRECCION, cédigo: E03-EV-01-UGC.POE02.
Programacion para la revision por la direccion, codigo:
E03-EV-01-UADC.HER13. Formato de informe para la
revision por la direccién, codigo: EO3-EV-01-
UADC.HER14. Acta de conformidad de los acuerdos,
acciones y compromisos adquiridos en la reunion y
establecidos en el acta / minuta de conclusiones de la
revision por la direccion, cédigo: E03-EV-01-
UADC.HER15. Actualizar de acuerdo a requerimientos
de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

10. MEJORA

La organizacién debe conservar informacién documentada
como evidencia de:

1 | a)lanaturaleza de las no conformidades y cualquier accion
tomada posteriormente;

b) los resultados de cualquier accién correctiva.

Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas de
Calidad, cédigo: E03-EV-01-UADC.POE. PROGRAMA
DE AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD, cédigo:
E03-EV-01-UADC.HERO4. Plan de Auditoria Interna de
Calidad, codigo: EO3-EV-01-UADC.HEROSG. Lista de
Verificacion para Auditoria Interna del Sistema de
Gestion de la Calidad, cédigo: E03-EV-01-
UADC.HERO07. Resumen de hallazgos de Auditoria
Interna de Calidad, cédigo: E03-EV-01-UADC.HERO09.
Procedimiento de No Conformidad y Acciones
Correctivas. cédigo: E03-SC-01-UADC.POEO1.
Consolidado de Acciones Correctivas y de Mejora,
caodigo: E03-SC-01-UADC.HERO03. Acta de Recepcion
y Aceptacion de Acciones Correctivas y/o de Mejora,
cédigo: E03-SC-01-UADC.HERO4. Acta de cierre de
Acciones Correctivas y/o de Mejora, codigo: E03-SC-
01-UADC.HEROS.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%




GESTION DE CALIDAD

REQUISITO DE LA NORMA PUNTUACION

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 100%
5. LIDERAZGO 100%
6. PLANIFICACION 100%
7. APOYO 33%
8. OPERACION 100%
9. EVALUACION DEL DESEMPERNO 100%
10. MEJORA 100%

TOTAL 90%

RESULTADOS DE LA GESTION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

REQUISITO DE LA NORMA PUNTUACION
4. REQUISITOS GENERALES 75%
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 100%
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS 88%
7 REQUISITOS DE LOS PROCESOS 100%
8 REQUISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE GESTION 100%
TOTAL 93%




APENDICE 9: HERRAMIENTA DE EVALUACION DE INSPECTORES

Evaluacion de competencia para un inspector de la UIFBP que realiza inspecciones de
vigilancia de mercado.

Este tipo de inspector no realiza auditorias de buenas practicas por los que los numerales 1y 3
del apartado experiencia no le aplican. Los resultados de los numerales mencionados se
excluyen de la evaluacion de competencia para efectos de puntuacion.

HERRAMIENTA DE EVALUACION DE INSPECTORES

TIPO DE INSPECTOR: Vigilancia de mercado

EVALUACION S1I NOO

EDUCACION

1 | El inspector cuenta con titulo de educacion superior 0

2 | La profesion es a fin a las actividades que realiza 1

3 | Elinspector cuenta con estudios de postgrados 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) | 33%

FORMACION

1 | Curso basico de inspecciones de buenas practicas de fabricacion 1

2 | Curso basico de inspecciones de buenas practicas de almacenamiento y transporte 1

3 Qurso bégi,co de inspecciones de buenas préacticas de almacenamiento y 1

dispensacion

4 | Formacion de auditores internos de calidad conforme a norma ISO 19011 vigente 1

5 | Curso de gestion de calidad 0

6 | Curso de redaccién de documentos efectivos para la empresa 1

7 | Curso de aplicacion de la gestion de riesgo 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) | 71%

CONOCIMIENTO TECNICO

1 lConoce'geI inspector la reglamentacion vigente relacionado a las actividades de 1

inspeccion

2 | Conoce el inspector los requisitos a verificar 1

3 | Conoce el inspector los procedimientos para el desarrollo de inspecciones 1

4 | Conoce el inspector las herramientas para la recoleccion de informacion y datos 1
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) | 100%

HABILIDADES

1 | Es capaz de trabajar en equipo 1




Es capaz de trabajar bajo presién (manejo de tension y estrés)

¢ Es de mente Abierta? ( Dispuesto a considerar ideas o puntos de vista alternativos)

¢ Es Diplomético? (Posee tacto en el trato con las personas Auditadas)

¢ Es Buen Observador? ( esta activamente informado de las Actividades)

Es persistente enfocado en lograr objetivos?

¢ Es decidido? ( Llega a conclusiones oportunas con base en andlisis 16gicos)
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¢ Tiene confianza en si mismo? (se desempefia con seguridad mientras interactia con
los demas)

O©| O | Nojolhxlw N

¢ Es Independiente? ( Sin conflictos de interés, imparcialidad y objetividad)

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

EXPERIENCIA

1

cuenta con una o mas auditorias

N/A

2

cuenta con un afio 0 mas de ejercer en puestos afines

3

Se ha desempefiado como auditor lider

N/A

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

TOTAL

81%




Evaluacion de competencia para un inspector de la UIFBP que realiza inspecciones de
buenas practicas.

Este tipo de inspector es el Unico que realiza auditorias en el marco de desarrollo de sus
actividades de inspeccion.

HERRAMIENTA DE EVALUACION DE INSPECTORES

TIPO DE INSPECTOR: Buenas Practicas

EVALUACION ‘:" NOO
EDUCACION
1 | El inspector cuenta con titulo de educacion superior 1
2 | La profesion es a fin a las actividades que realiza 1
3 | Elinspector cuenta con estudios de postgrados 1
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) | 100%
FORMACION

Curso basico de inspecciones de buenas practicas de fabricacion 1

1
2 | Curso basico de inspecciones de buenas practicas de almacenamiento y transporte 1
3 Curso basico de inspecciones de buenas practicas de almacenamiento y
dispensacion

4 | Formacion de auditores internos de calidad conforme a norma ISO 19011 vigente
5

6

7

Curso de gestion de calidad
Curso de redaccién de documentos efectivos para la empresa
Curso de aplicacion de la gestion de riesgo

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) | 100%
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CONOCIMIENTO TECNICO

1 Qonoce_gl inspector la reglamentacion vigente relacionado a las actividades de

inspeccion

Conoce el inspector los requisitos a verificar 1

Conoce el inspector los procedimientos para el desarrollo de inspecciones 1

Conoce el inspector las herramientas para la recoleccion de informacion y datos 1
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) | 100%

AW IN

HABILIDADES

1 | Es capaz de trabajar en equipo

2 | Es capaz de trabajar bajo presion (manejo de tension y estrés)

3 | ¢Es de mente Abierta? ( Dispuesto a considerar ideas o puntos de vista alternativos)
4 | i Es Diplomatico? (Posee tacto en el trato con las personas Auditadas)
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¢ Es Buen Observador? ( esta activamente informado de las Actividades)

Es persistente enfocado en lograr objetivos?

¢ Es decidido? ( Llega a conclusiones oportunas con base en analisis 16gicos)

¢ Tiene confianza en si mismo? (se desempefia con seguridad mientras interactua con

los demas)

©O©| O | N |lo

¢ Es Independiente? ( Sin conflictos de interes, imparcialidad y objetividad)

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

EXPERIENCIA

1

cuenta con una o mas auditorias

2

cuenta con un afio 0 mas de ejercer en puestos afines

3

Se ha desempefiado como auditor lider

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

100%

TOTAL

100%




Evaluacion de competencia para un inspector de la UIFBP que realiza inspecciones de
establecimientos farmacéuticos.

Este tipo de inspector no realiza auditorias de buenas préacticas por los que los numerales 1y 3
del apartado experiencia no le aplican. Los resultados de los numerales mencionados se
excluyen de la evaluacion de competencia para efectos de puntuacion.

HERRAMIENTA DE EVALUACION DE INSPECTORES

TIPO DE INSPECTOR: Establecimientos farmacéuticos

EVALUACION S;,I NOO

EDUCACION

1 | Elinspector cuenta con titulo de educacidn superior 1

2 | La profesion es a fin a las actividades que realiza 1

3 | Elinspector cuenta con estudios de postgrados 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) | 67%

FORMACION

1 | Curso basico de inspecciones de buenas practicas de fabricacion 1

2 | Curso basico de inspecciones de buenas practicas de almacenamiento y transporte 1

3 Qurso bégi,co de inspecciones de buenas practicas de almacenamiento y 1

dispensacion

4 | Formacion de auditores internos de calidad conforme a norma ISO 19011 vigente 1

5 | Curso de gestion de calidad 0

6 | Curso de redaccion de documentos efectivos para la empresa 1

7 | Curso de aplicacion de la gestion de riesgo 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) | 71%

CONOCIMIENTO TECNICO

1 lConoce.(,eI inspector la reglamentacion vigente relacionado a las actividades de 1

inspeccion

2 | Conoce el inspector los requisitos a verificar 1

3 | Conoce el inspector los procedimientos para el desarrollo de inspecciones 1

4 | Conoce el inspector las herramientas para la recoleccion de informacion y datos 1
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) | 100%

HABILIDADES

1| Es capaz de trabajar en equipo 1

2 | Es capaz de trabajar bajo presion (manejo de tension y estrés) 1

3 | ¢Es de mente Abierta? ( Dispuesto a considerar ideas o puntos de vista alternativos) 1




4 | ; Es Diplomatico? (Posee tacto en el trato con las personas Auditadas) 1
5 | ¢Es Buen Observador? ( esta activamente informado de las Actividades) 1
6 | Es persistente enfocado en lograr objetivos? 1
7 | ¢Es decidido? ( Llega a conclusiones oportunas con base en analisis l6gicos) 1
8 ¢ Tiene cpnfianza en si mismo? (se desempefia con seguridad mientras interactiia con 1
los demas)
9 | ¢Es Independiente? ( Sin conflictos de interés, imparcialidad y objetividad) 1
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) | 100%
EXPERIENCIA
1 | cuenta con una o mas auditorias N/A
2 | cuenta con un afio 0 mas de ejercer en puestos afines 1
3 | Se ha desempefiado como auditor lider N/A
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) | 100%
TOTAL | 88%




APENDICE 10: RELACION DE MACROPROCESOS Y PROCESOS DE LA DNM CON LA UIFBP

RELACION DE MACROPROCESOS Y PROCESOS DE LA DNM CON LA UIFBP

MACROPROCESOS DE LA DNM

PROCESOS DE LA DNM

RELACION CON LA

COD| NOMBRE | OBJETIVO ALCANCE | COD NOMBRE OBJETIVO ALCANCE UIFBP
ESTRATEGICOS
Establecer estrategias y lineas de accion | Inicia desde el andlisis del
. . . a seguir, para dar cumplimiento a la | contexto en el que se encuentra
EO1- | Direccionamiento SogE R . . . -
DI Estratégico mision ms’utumongl y a Ia_ normativa | la Direccion, has_ta la for,muIaC|on _ 3
vigente con el fin de satisfacer las | de las estrategias y lineas de | Tiene relacion con la UIFBP
Vi ol o necesidades de las partes interesadas. accion institucional. en varios sentidos; uno de
s ellos es en la toma de
. ., analisis de las o
Orientar la gestion . ; decisiones con base a los
. directrices del . L '
que facilite la ; resultados de inspeccion a fin
N Gobierno Central y
coordinacién e - . . de dar respuesta a lo
. ) de las L Definir la metodologia de formulacion, ) .
integracion de los . Formulacion y P P : Comprende las etapas de: - solicitado por los regulados o
4 necesidades y P seguimiento y andlisis de estrategias, 9 . :
procesos a traves . EO1- | seguimiento de ] - Formulacién de metodologias - partes interesados de la
- Ny expectativas  de gue permita evaluar el cumplimiento de - g,
Gestion de la definicién y PE planes, programas y : . - Seguimiento - Evaluacion - UIFBP. Segundo en la UIFBP
EO1 T o las partes P las mismas y las lineas de accion 2 .
Directiva seguimiento de : proyectos estratégicos - Andlisis de los planes operativos se elaboran planes anuales
; interesadas en definidas. :
estrategias que 9 operativos los cuales son
. relacion a los X
permitan el S analizados, en estos planes
cumplimiento de la Servicios, T @ . se planifican las diferentes
Misién v la vision seguimiento de los Aplica para los casos en los que inspecciones a realizarse
institl)J/cionaI resultados de la se requiera suscribir acuerdos, duraﬁte ol afio vigente. sean
' gestion E ] delegar representantes de la gente,
AT stablecer mecanismos para desarrollar | .~ ", Rt estas de establecimientos,
institucional. 4a o 2 institucion en foros técnicos, i
Gestion de el fortalecimiento de la regulacién gy buenas practicas y de
20 Relaciones sanitaria con otras agencias ELPEs EO MEget e, vigilancia de mercado
RI 9 ' reuniones, mesas de trabajo, 9 ’

Interinstitucionales

organismos o instituciones a nivel
internacional.

comités, reuniones de alto nivel y
demas escenarios similares,
relacionados con las
competencias de la Direccion.




EO02

Gestion
Financiera y
Presupuestal

Garantizar el
correcto registro y
ejecucion de los
recursos
financieros de la
institucion de
conformidad con
las normas legales
vigentes, como
apoyo a la gestién
institucional y con
el fin de maximizar
los recursos de la
misma, como
resultado de la
interaccién de
todas las unidades
organizativas.

Inicia con la
manifestacion de
las necesidades
de las unidades

organizativas,
dando paso a la
elaboracién del
presupuesto,
hasta la
generacion de los
informes
contables de la
institucion.

Registrar, consolidar y suministrar las
operaciones financieras dando

Este proceso cubre desde la
elaboracién de los estados

EO02- L cumpliendo al ordenamiento juridico . . .
Gestion Contable : . ” financieros, informes y reportes
GC aplicable en materia de contabilidad -
contables hasta la presentacion
gubernamental para una adecuada A
., - y publicacién de estos.
planeacion y toma de decisiones.
Planificar, integrar, dirigir y registrar los
recursos financieros de la instituciéon que
EO02- - permitan su correcto funcionamiento, el | Aplica para todas la unidades
Gestion Presupuestal o L Ly SR
GP cumplimiento de los objetivos organizativas de la institucion.
institucionales y la oportuna toma de
decisiones.
Administrar los recursos financieros,
IIevgr un conFroI eto 165 Ingeees Comprende desde la elaboracion
EO02- L . realizar efectivamente el pago de las o
Gestion de Tesoreria L - del Presupuesto Institucional
GT obligaciones adquiridas de acuerdo con

el presupuesto, en forma oportuna,
transparente y segura.

hasta la ejecucion del mismo.

Tiene relacion con la UIFBP
por la ejecucion de los
recursos financieros de la
Direccion Nacional de
Medicamentos de
conformidad con las normas
legales vigentes como apoyo
a la gestion institucional y con
el fin de maximizar los
recursos de la misma.




EO3

Administracion
del Sistema
Integrado de

Gestién

Disefiar,
implementar y
mantener el
Sistema Integrado
de Gestion de la
institucion,
definiendo
mecanismos para
garantizar el
compromiso de la
Alta Direccion con
las normas de
referencia para el
mantenimiento del
SIGysu
utilizacién en la
mejora continua
de los
macroprocesos,
procesos y sub
procesos de la
Direccion.

Aplica a las
actividades de
regulacion
sanitaria definidas
por los
macroprocesos y
sus derivados
autorizados bajo
el Sistema de
Gestion.

EO3-
PL

Planeacién del
Sistema de Gestion

Definir criterios para la planeacion e
implementacion del Sistema de Gestion
mediante la identificacién de requisitos
de las normas de calidad, requisitos
generales para la competencia,
imparcialidad y la operacion coherente
de los laboratorios, asi como otras
normativas inherentes al sistema.

EO3-
EV

Evaluacion del
Sistema de Gestion

Evaluar la eficacia y eficiencia del
Sistema de Gestion frente a la
administracion de los riesgos, con el fin
de identificar oportunidades de mejora
que garanticen el cumplimiento de los
objetivos institucionales.

EO03-
ME

Mejora del Sistema de
Gestion

Implementar las oportunidades de
mejora identificadas en la evaluacién del
Sistema de Gestion, garantizando que la
institucién se encuentre en continua
evolucion.

EO3-
SC

Seguimiento y Control
del Sistema de
Gestion

Verificar y documentar la efectiva
implementacion de las oportunidades de
mejora identificadas en el Sistema de
Gestion.

Aplica para todos los procesos de
la institucibn e inicia con la
identificacién y planeacion de los
cambios que afecten el Sistema
de Gestién, asi como la creacion,
actualizacién y mejora continua
de los procesos, finalizando con
el control de la informacion
documentada.

Este proceso se relaciona
Unicamente por la
documentacién para el
desarrollo de las actividades
de la UIFBP desde el punto
de vista de los requisitos de la
NTS ISO 9001:2015, sin
embargo, la UIFBP no esta
incluida directamente en el
sistema integrado de gestion
de la Direccion Nacional de
Medicamentos.




CLAVES

Analizar la
normativa vigente

Compilacién, andlisis

Monitorear, compilar y analizar la

: Inicia con el . normativa y jurisprudencia nacional e . .
EpNeElEs &1 &) andlisis de la Sy | 7 EMTHEIED €2 internacion)gjl arg asegurar su APTER [FETEVEREL B IR 6IES Se relaciona con la UIFBP ya
regulacion . CcoO normativas y : onal para asegt L organizativas de la institucion. . y
S normativa . : divulgacion, actualizacion y adopcion a gue las normativas y los
o sanitaria a efecto . jurisprudencia -
Armonizacion de identificar aplicable hasta la nivel interno y externo. reglamentos elaborados son
y . implementacion muchos de aplicacion y
Co1 . necesidades de - — e C
Convergencia creacién de los cuerpos Aplica a las actividades de verificacion de cumplimiento a
Normativa actualizacion yio normativos Elaboracién Elaborar y aprobar proyectos normativos | analisis y elaboracién de los regulados por parte de la
adopcion de creados, Co1- —— di; suscitados a partir del andlisis de las proyectos normativos en las que UIFBP. Ej: Reglamentos
normas en nuestro | Medificados y/o . necesidades identificadas para el participan el Comité Interno, la Técnicos Centroamericanos
adoptados PN Proyectos Normativos i de las funci Unidad Juridica. la Al
ordenamiento p . y Reglamentos cumplimiento de las funciones nidad Juridica, la Alta
juridico regulatorias de la institucion. Direccién, Junta de Delegados y
los regulados.
Establecer L .
o Fomentar la conciencia, responsabilidad . L
actividades sanitaria y buenas précticas de las Aplica para las actividades y
relacionadas con C02- | Educacion Sanitaria 'y partes int)e/zresadas por medio de programas sobre el uso racional
la regulacion Inicia con la EA Asistencia Técnica capacitaciones asistencia téonica de medicamentos dirigidos a la
sanitaria y identificacién de mgdios informa{tivos y poblacién en general.
asistencia técnica, | necesidades de la :
emision de regulacion Se relaciona con la UIFBP por
constancias sanitaria hasta la ] - Aplica para las solicitudes de la emision de constancias
certificacioneg ejecucion de las (TN G G I E6 (08 cgnstarﬁ)cias certificaciones de certificaciones de buenasy
registros ’ z]actividades de Gz | CargEEEs Y BB CeETalEeles [0 I aiE registro de eZtabIecimientos racticas, y aplica para las
€9 . 2 AC certificaciones sanitaria vigente para la emision de o prac yap para
. sanitarios y demas regulacion y : farmaceéuticos y productos solicitudes de constancias y
Aseguramiento P : . s documentos autorizados. . > SR .

Cc02 Sanitario tramites asociados | asistencia técnica, regulados por esta Direccion. certificaciones de registro de
a los productos emisién de establecimientos
regulados por la constancias y farmacéuticos y productos

institucion; certificaciones, Gestionar solicitudes de emision de regulados por esta Direccion
dictando registros registros sanitarios y tramites asociados a partir de los resultados de
actuaciones sanitarios y a los productos regulados por la Inicia con la solicitud del tramite inspeccion, segun aplique.
administrativas tramites asociados | C02- | Registros Sanitarios y | Direccion, dando cumplimiento a los hasta la emision del acto
oportunas y de ala competencia | RS Tramites Asociados requisitos establecidos en la normativa administrativo con el cual se da

calidad en
cumplimiento de la
normativa
sanitaria vigente.

de la institucién.

sanitaria vigente para garantizar a la
poblacién la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos.

por finalizado el mismo.




Co03

Inspeccién,
Vigilancia y
Control

Planear, ejecutar y
evaluar las
actividades de
inspeccion,
vigilancia, control
de calidad de los
productos, control
de calidad
documental y
Farmacovigilancia,
con un enfoque de
riesgo y de
buenas practicas
a fin garantizar el
cumplimiento de
los requisitos
sanitarios
establecidos en la
normativa vigente.

Involucra todas las
actividades
asociadas a la
planeacién,
ejecucion y
evaluacion de la
inspeccion,
vigilancia, control
de calidad
documental,
control de calidad
de los productos
regulados y
Farmacovigilancia.

Planificar y ejecutar actividades de
inspeccidn y vigilancia a efecto de

Aplica para las actividades de

C03- Inspeccién y » . inspeccién y vigilancia sanitaria
e : verificar, dar seguimiento y evaluar el
\Y] Vigilancia - . gue se encuentran dentro de la
cumplimiento de los requisitos ; ) >
. ) o competencia de la Direccion.
establecidos en la normativa sanitaria.
Realizar actividades relacionadas con la
COo3- deteccion, evaluacién, entendimiento y Aplica para los medicamentos
=V Farmacovigilancia prevencion de las reacciones adversas u | autorizados para su
otros problemas relacionados con los comercializacion.
medicamentos
Definir mecanismo para asegurar el
control de calidad de los procesos y .
. N . Aplica para todos los procesos
C03- | Control de la Calidad documentos de la institucion con el fin P P . S P
o de la Direccion Nacional de
CO | Documental de respaldar las autorizaciones y los .
- ; Medicamentos
controles de la regulacion nacional de
los medicamentos.
. - ' Comprende actividades desde la
. Realizar actividades con el fin de . o
C03- | Control de Calidad . . recepcion de la muestra, analisis
verificar el control de calidad de los "y
CC | de Productos y emisién de resultados, hasta el

productos competencia de la Direccion.

informe final de la misma.

No aplica




Co4

Atencién
Integral al
Ciudadano

Garantizar una
atencion integra y
oportuna al
usuarioy a la
poblacién en
general, que
solvente las
necesidades y
expectativas en la
gestion de los
tramites y
servicios
brindados por la
institucion.

Desde informar a
la poblacion los
servicios
brindados por la
institucion, dando
paso a las
solicitudes
requeridas, hasta
la notificacion de
respuesta,
incluidas las
comunicaciones
internas y
externas que
emite la Direccion

Gestion de la

Gestionar informacién y solicitudes de la

Inicia desde el establecimiento
de los tramites, pasando por la

Co4- | . s L poblacion en general, brindando recepcion de las solicitudes
informacion y atencion o : X >
Gl a solicitudes atencién personalizada en forma hasta la orientacion de los
oportuna y transparente. servicios a la poblacién en
general.
Gestionar actividades para comunicar al
usuario de forma oportuna las Aplica para todos los tramites y
C04- A actuaciones emitidas por esta Direcciéon | solicitudes de informacién en
Notificacion -y . : o
NO de los tramites y solicitudes de todas las unidades organizativas
informacion. de la institucién.
Gestionar la recepcion, asignacion y
L respuesta a las denuncias, quejas . e
Atencion de i y Aplica para la atencion de
C04- : . reclamos y otras provenientes de la P P .
denuncias, quejas, o " denuncias, quejas, reclamos y
AD poblacion respecto a los servicios de la o L
reclamos y otros T ; otras recibidas en la institucion.
institucion, por medio de los
procedimientos establecidos.
Establecer estrategias de comunicacion : o .
. : Aplica a la gestion de estrategias
. interna y externa que permitan fortalecer AN
CO04- | Gestion de las d de comunicacion interna y
L las funciones reguladoras de la : .
GC | Comunicaciones externa orientada hacia las

institucion, fomentando la educacién
sanitaria a la poblacion.

partes interesadas.

Se relaciona con la UIFBP
para Garantizar una atencion
integra y oportuna al usuario
y a la poblacién en general,
gue solvente las necesidades
y expectativas en la gestion

de los tramites y servicios

brindados por la Direccién

Nacional de Medicamentos,




APOYO

Favorecer la
integracion de los

Inicia con la
identificacién de
las necesidades y
requerimientos de

Construccion,

Gestionar la construccion, adquisicion e
implementacion de los programas y

AO01 Aplica para todas las unidades Se relaciona con la UIFBP por
macroprocesos y | lainstitucién que IM Adquisicién e proyectos que surgen a raiz de las orp anizpativas de la institucion el soporte técnico brindado a
procesos de la pudieren ser Implementacién de Tl | necesidades que reclaman los objetivos 9 ' los diferentes equipos
institucién solventadas por de la institucién. informéticos que se utilizan
mediante la medio de la por cada uno de los
. implementacién tecnologia inspectores para un 6ptimo
Tecnologias . : " : :
AOL de la de tecnologias de informética y de funcionamiento de los
., informacion y comunicacion, mismos, ademas, se ha
Informacién Sy, . X
comunicacion hasta la creado el sistema integrado
para el disposicion de la Eiecutar actividades v procedimientos donde se han desarrollado
cumplimiento de informacion, asi A0L- | Entreqa. Servicio é\ra la entreqa de se);\?icios de TI. asi Aplica para todas las unidades diferentes modulos para el
los objetivos de como de las o | so orq[e,de TI y Eomo ol man?enimiento soporte 1de los organizativas de la institucién y registro e ingreso de las
manera herramientas P mismos en forma o ortu);a P la poblacion en general. inspecciones que se
transparente y tecnolégicas y de P desarrollan.
oportuna. comunicacion a
los usuarios y a la
poblacién
Implementar
oliticas y buenas .
politicas y Se relaciona con la UIFBP,
practicas de - L . L o
seleccion y Administrar la seleccion y vinculaciéon por las politicas y buenas
. L Inicia con la del personal de la institucion bajo los practicas de seleccién y
vinculacion del . N : - . =
Gestion de personal identificacién de Seleccién. vinculacion estandares definidos en el Manual de vinculacion del personal,
' las necesidades A02- ' Descripcién de Puestos por Aplica para todo el personal de desarrollo de sus
A02 Talento desarrollo de sus del personal y : , L
. de personal hasta SP Competencias con el fin de solventar las | la institucion.
Humano competencias,

gestion de
némina, control
disciplinario
interno y
seguridad y

la terminaciéon de
la relacién laboral

tramites asociados

necesidades que se presenten,
permitiendo la consecucién de los
objetivos misionales de la Direccién.

competencias, gestion de
némina, control disciplinario
interno y seguridad y
salubridad en las areas de
trabajo




salubridad en las
areas de trabajo

Identificar, mantener y promover las
competencias del personal de la

AO02- | Desarrollo de institucién por medio de inducciones Aplica para todo el personal de
DP | Personal . X . ’ la institucion.

incentivos, capacitaciones y

evaluaciones a los mismos.

Administrar eficientemente la
A02- Gestion de Némina remuneracion y las prestaciones Aplica para todo el personal de
GN sociales correspondientes a todo el la institucion.

personal de la institucion.

Garantizar el cumplimiento del

Reglamento Interno de Trabajo de la
A02- | Control Disciplinario Direccion mediante la aplicacion de Aplica para todo el personal de
CD | Interno medidas disciplinarias al personal, la institucion.

previa observancia al procedimiento
establecido.




AO03

Gestion
Administrativa

Realizar la
administracion de
los recursos
fisicos, bienes y
servicios tanto en
su adquisicion
como en su
gestion, asi como
correcto manejo
de los
documentos bajo
la custodia del
archivo central de
la institucion

A todos los
procesos de las
unidades
organizativas de la
institucion.

Adquisicion de bienes

Adquirir bienes, servicios y suministros
por medio de las diferentes modalidades

Aplica para los procesos que

A03- oy o L requieran la adquisicion de
y servicios y tramites | de contratacion que establece la ; . -
AB . . . . : bienes, servicios y suministros
asociados normativa aplicable, a fin de satisfacer e
X L en la institucion
las necesidades de la institucion.
Conservar, administrar y mantener los
AO3- Gestion de bienes y bienes muebles e inmuebles de la Aplica para todos l0S procesos
servicios institucion, con el fin de propiciar una P para todos 1os p y
GB L . . : areas de la institucion.
administrativos adecuada infraestructura de trabajo y el
Optimo desempenio de las labores
Determinar criterios que permitan la
AO03- | Gestion Documental y | correcta gestion documental y el archivo | Aplica para todos los
DA | Archivo de los documentos de la instituciéon en documentos de la institucion.

cumplimiento de la normativa vigente.

Se relaciona con la UIFBP
debido a la administracién de
los recursos fisicos, bienes y
servicios tanto en su
adquisicién como en su
gestién, asi como correcto
manejo de los documentos
bajo la custodia del archivo
central de la institucién




AO4

Gestion
Juridica

Brindar asesoria
juridica para el
desarrollo 6ptimo
de las funciones
de la institucion y
tutelar los
intereses de la
Direccion en los
diferentes
procesos que se
deriven de su
competencia.

Aplica para toda la
unidades
organizativas de la
institucion,
poblacién en
general y en las
actuaciones
institucionales que
se diriman ante
los tribunales,
entidades
administrativas
nacionales y
organismos
internacionales.

Asesorar y dar respuesta oportuna a las
diferentes consultas y solicitudes

Todos los procesos y unidades
organizativas de la institucion,
poblacion en general y en las

A04- . - realizadas por el personal de la : :
AJ Asesoria Juridica institucion v oor los requlados tomando actuaciones que se discutan
yp 9 N ante los tribunales, entidades
como base el ordenamiento juridico L . )
. administrativas y organismos
aplicable. . .
internacionales
Instruir los procedimientos
administrativos sancionatorios y de
A04- - cancelacién de registros, asi como dictar | Aplica a los regulados por la
Procesos Juridicos . . L
PJ medidas precautorias en los institucion.

procedimientos que lo requieran
conforme a la normativa vigente

Relacionada a la UIFBP por la
asesoria juridica para el
desarrollo 6ptimo de las
funciones de la UIFBP y
tutelar los intereses de la

Direccién Nacional de
Medicamentos en los
diferentes procesos como el
de inspeccion, vigilancia y
control, que se deriven de su
competencia.




APENDICE 11: MATRIZ DE RELACION DE NORMAS DE REFERENCIA Y PRODUCTOS DEL SIG

MATRIZ DE RELACION DE NORMAS DE REFERENCIA Y PRODUCTOS DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

PRODUCTOS DEL

ISO FORMA DE CUMPLIMIENTO ISO FORMA DE SISTEMA
17020 ISO /IEC 17020 UIFBP 9001 NTC ISO 9001 CUMPLIMIENTO UIFBP |  INTEGRADO DE
GESTION
4, REQUISITOS GENERALES REQUISITOS GENERALES
IMPARCIALIDAD E
4.1 INDEPENDENCIA IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA
En la UIFBP se realizan todas las
actividades de inspeccién con
imparcialidad, asegurando que todos los Declaracion de Ausencia
inspectores al firmar una Declaracion de de conflicto de Intereses.
411 Las ac’uwdades de inspeccion se Ausencia de confl!cto de Intereses’y No Aplica No Aplica Procedlmlgnto para
deben realizar con imparcialidad. desarrollar las actividades con estandares garantizar imparcialidad,
de calidad, ética, integridad, independencia y
confidencialidad y responsabilidad, confidencialidad.
valores promovidos por la Direccién
Nacional de Medicamentos.
Para garantizar la imparcialidad y evitar Procedimiento disciplinario
cualquier influencia comercial, financiera de la Direccién Nacional de
o de otra indole que pueda afectar el Medicamentos, cédigo:
juicio de los profesionales que prestan A02-CD-02-URH.POEO1.
El organismo de inspeccién debe ser servicios de inspeccién se han Lineamiento de conducta
responsable de la imparcialidad de sus | establecido: Procedimiento disciplinario de los servidores publicos
actividades de inspeccién y no debe de la Direccién Nacional de . . de la Direccién Nacional de
4.1.2 No Aplica No Aplica

permitir que presiones comerciales,
financieras o de otra indole
comprometan la imparcialidad.

Medicamentos, codigo: A02-CD-02-
URH.POEOL1. Lineamiento de conducta
de los servidores publicos de la Direccion
Nacional de Medicamentos, cddigo: A02-
CD-02-URH.LINO1. Declaracion de
Ausencia de conflicto de Intereses,
c6digo: C02-EA-01-DDN.HERO04, donde

Medicamentos, cédigo:
A02-CD-02-
URH.LINO1.Declaracion de
Ausencia de conflicto de
Intereses, codigo: CO2-EA-
01-DDN.HERO04.
Procedimiento para




se definen las directrices de actuacion,
las condiciones y las limitaciones de
todas las personas que intervienen en la
prestacion de los servicios de inspeccion.

garantizar imparcialidad,
independencia y
confidencialidad.

4.1.3

El organismo de inspeccion debe
identificar de manera continua los
riesgos a su imparcialidad. Esta
identificacién debe incluir los riesgos
derivados de sus actividades, o de sus
relaciones, o de las relaciones de su
personal. Sin embargo, dichas
relaciones no constituyen
necesariamente un riesgo para la
imparcialidad del organismo de
inspeccion

En la UIFBP no se han identificado,
analizado y documentado, cuando se
requiera, los riesgos a la imparcialidad,
sin embargo, si se firma Declaracion de
Ausencia de conflicto de Intereses,
cddigo: C02-EA-01-DDN.HERO04 que
incluye los posibles conflictos de interés
que puedan surgir durante la prestacién
de los servicios de inspeccidn, incluyendo
cualquier conflicto proveniente de sus
relaciones con otras organizaciones y
entidades haciendo uso ademas de los
documentos: Lineamiento de conducta de
los servidores publicos de la Direccion
Nacional de Medicamentos, cddigo: A02-
CD-02-URH.LINO1 y Procedimiento
disciplinario de la Direccion Nacional de
Medicamentos, cddigo: A02-CD-02-
URH.POEO1. Se deberéa de actualizar e
incluir los riesgos a la imparcialidad en el
MANUAL PARA LA GESTION
INSTITUCIONAL DE RIESGOS, codigo:
EO03-PL-02-UPL.MANO1.
PROCEDIMIENTO PARA LA
VALORACION DE RIESGOS
INSTITUCIONALES, cédigo: A05-PL-02-
UPL.POEOL1. Herramientas Valoracion de
Riesgo, codigo: A05-PL-02-UPL.HEROL.

51.2

Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con
respecto al enfoque al cliente
asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y
se cumplen regularmente los
requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

b) se determinan y se consideran
los riesgos y oportunidades que
pueden afectar a la conformidad de
los productos y servicios y a la
capacidad de aumentar la
satisfaccion del cliente;

c) se mantiene el enfoque en el
aumento de la satisfaccion del
cliente.

6.1.1

Al planificar el sistema de gestién
de la calidad, la organizacién debe
considerar las cuestiones referidas
en el apartado 4.1 y los requisitos
referidos en el apartado 4.2, y
determinar los riesgos y
oportunidades que es necesario
abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de
gestién de la calidad pueda lograr
sus resultados previstos;

b) aumentar los efectos deseables;
c) prevenir o reducir efectos no
deseados;

d) lograr la mejora.

Se cuenta con los siguientes
documentos: Lineamiento para
la elaboracion del Plan Anual
de Inspeccion en base a los
posibles riesgos de calidad de
los productos regulados,
cddigo: C03-IN-01-UIF.LINO2.
MANUAL PARA LA GESTION
INSTITUCIONAL DE
RIESGOS, cddigo: E03-PL-02-
UPL.MANO1.
PROCEDIMIENTO PARA LA
VALORACION DE RIESGOS
INSTITUCIONALES, codigo:
AO05-PL-02-UPL.POEOL1.
Herramientas Valoracion de
Riesgo, codigo: A05-PL-02-
UPL.HERO1. Manual de
Calidad del Sistema Integrado
de Gestién, cédigo: E03-PL-
01-UADC.MANO1. Programa
Anual de Encuestas de
Satisfaccion al Regulado,
cédigo: E03-ME-01-
UADC.HEROL1. Encuesta de
Satisfaccién del Usuario.

Declaracion de Ausencia
de conflicto de Intereses,
cédigo: C02-EA-01-
DDN.HERO4. Lineamiento
de conducta de los
servidores publicos de la
Direccién Nacional de
Medicamentos, cédigo:
A02-CD-02-URH.LINO1.
Procedimiento disciplinario
de la Direccién Nacional de
Medicamentos, cédigo:
A02-CD-02-URH.POEOL.
MANUAL PARA LA
GESTION
INSTITUCIONAL DE
RIESGOS, codigo: E03-PL-
02-UPL.MANOL1.
PROCEDIMIENTO PARA
LA VALORACION DE
RIESGOS
INSTITUCIONALES,
cédigo: A05-PL-02-
UPL.POEOL. Herramientas
Valoracion de Riesgo,
cédigo: A05-PL-02-
UPL.HEROL1.
Procedimiento para
garantizar imparcialidad,
independencia y
confidencialidad.




6.1. ACCIONES PARA ABORDAR
RIESGOS Y OPORTUNIDADES
La organizacion debe planificar:

a) las acciones para abordar estos
riesgos y oportunidades; b)la
manera de:

1) integrar e implementar las
acciones en sus procesos del

6.1.2 | sistema de gestion de la calidad
(véase 4.4.);
2) evaluar la eficacia de estas
acciones.
Las acciones tomadas para abordar
los riesgos y oportunidades deben
ser proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los
productos y los servicios.
Lineamiento para la
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR Ielaborac_:[c'm detI)PIan Alnual de gégHgINPARA LA
nspeccion en base a los
fellEo?gaaiSz;ci(c’))r?g;; Up’\II;?;:CDaErS posibles riesgos de calidad de INSTITUCIONAL DE
a) las acciones para abordar es.tos Io§ productos regulados, RIESGOS, cédigo: E03-PL-
Se debera de actualizar e incluir los riesgos y oportunidades; b)la K/IOEII\?SAEOFS) AIRNAOEAU(IBFEEI',FI%ZN gégzlé['\)ﬂl'mlgﬁ.ro PARA
riesgos a la imparcialidad en el MANUAL manera de: 2
Si se identifica un riesgo para la PARA LA GESTION INSTITUCIONAL DE 1) integrar e implementar las g\llggggglcc:)éNQQOPEOS-PL-OZ- ;?E\ég‘C?SRACION DE
imparcialidad, el organismo de RIESGOS, cddigo: E03-PL-02- acciones en sus procesos del UPL MANé)l ' INSTITUCIONALES
4.1.4 inspeccion debe ser capaz de UPL.MANO1. PROCEDIMIENTO PARA 6.1.2 | sistema de gestion de la calidad ' ’ '

demostrar como elimina o minimiza
dicho riesgo.

LA VALORACION DE RIESGOS
INSTITUCIONALES, cdédigo: A05-PL-02-
UPL.POEO1. Herramientas Valoracion de
Riesgo, codigo: A05-PL-02-UPL.HEROL1.

(véase 4.4.);

2) evaluar la eficacia de estas
acciones.

Las acciones tomadas para abordar
los riesgos y oportunidades deben
ser proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los
productos y los servicios.

PROCEDIMIENTO PARA LA
VALORACION DE RIESGOS
INSTITUCIONALES, cédigo:
AO05-PL-02-UPL.POEOL1.
Herramientas Valoracion de
Riesgo, codigo: A05-PL-02-
UPL.HERO1. Manual de
Calidad del Sistema Integrado
de Gestion, codigo: EO3-PL-
01-UADC.MANOL1.

cédigo: A05-PL-02-
UPL.POEOL1. Herramientas
Valoracion de Riesgo,
cadigo: A05-PL-02-
UPL.HEROL1.
Procedimiento para
garantizar imparcialidad,
independencia y
confidencialidad.




El organismo de inspeccion debe tener

La alta de direccidn de la Direccion
Nacional de Medicamentos establece su
compromiso para que las actividades de
inspeccion se realicen con imparcialidad.
La alta direccion manifiesta su
compromiso con la imparcialidad, por
medio de Procedimiento disciplinario de la

Generalidades
La alta direccién debe demostrar

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANOL1.

Procedimiento disciplinario
de la Direccion Nacional de
Medicamentos, codigo:
A02-CD-02-URH.POEOL1.
Lineamiento de conducta
de los servidores publicos
de la Direccion Nacional de
Medicamentos, cédigo:

4.1.5 una alta direccién comprometida con Direccion Nacional de Medicamentos, 5.1.1 | liderazgo y compromiso con PROCEDIMIENTO DE A02-CD-02-URH.LINO1.

la imparcialidad. cédigo: A02-CD-02-URH.POEOL1. respecto al sistema de gestion de la REVISION POR LA Declaracion de Ausencia
Lineamiento de conducta de los calidad DIRECCION. CODIGO: EO3- de conflicto de Intereses,
servidores publicos de la Direccion EV-01-UGC iDOEOZ ' cédigo: C02-EA-01-
Nacional de Medicamentos, cAdigo: A02- ’ ’ DDN.HERO4.
CD-02-URH.LINO1. Declaracién de Procedimiento para
Ausencia de conflicto de Intereses, garantizar imparcialidad,
cédigo: C02-EA-01-DDN.HERO04. independencia y

confidencialidad.

El organismo de inspeccién debe ser

independiente en la medida en que lo

requieran las condiciones bajo las

416 cuales presta sus servicios. -
- Dependiendo de estas condiciones,

debe cumplir los requisitos minimos La UIFBP es un Organismo de Inspeccion

estipulados en el Anexo A, como se de Tipo B, de acuerdo a los requisitos

describe a continuacion: establecidos en la Norma ISO/IEC
17020:2012, ya que es un &rea separada No Aplica No Aplica NO APLICA
pero identificada de la Direccién Nacional

de Medicamentos y presta Unicamente
Un organismo de inspeccion que Sus servicios a esta.
realiza inspecciones de tercera parte
a) debe cumplir los requisitos del tipo A

indicados en el Capitulo A.1
(organismo de inspeccion de tercera
parte).




b)

Un organismo de inspeccién que
realiza inspecciones de primera parte,
inspecciones de segunda parte, 0
ambas, y que constituye una parte
separada e identificable de una
organizacién que participa en el
disefio, la fabricacidn, el suministro, la
instalacién, el uso o el mantenimiento
de los items que inspecciona, y que
presta servicios de inspeccion
Unicamente a su organizacion matriz
(organismo de inspeccion interno)
debe cumplir los requisitos del tipo B
indicados en el Capitulo A.2.

c)

Un organismo de inspeccion que
realiza inspecciones de primera parte,
inspecciones de segunda parte, 0
ambas, y que constituye una parte
identificable pero no necesariamente
separada de una organizacién que
participa en el disefio, la fabricacion, el
suministro, la instalacion, el uso o el
mantenimiento de los items que
inspecciona, y que presta servicios de
inspeccién a su organizacion matriz o
a otras partes, o a ambas, debe
cumplir los requisitos del tipo C
indicados en el Capitulo A.3.

4.2

CONFIDENCIALIDAD

421

El organismo de inspeccién debe ser
responsable, en el marco de
compromisos legalmente ejecutables
(Ejm:Contratos), de la gestion de toda
la informacion obtenida o generada
durante la realizacion de las
actividades de inspeccion. El
organismo de inspeccion debe
informar al cliente, con antelacién, qué
informacion tiene  intencién de hacer

En la UIFBP se firma un Acuerdo de
confidencialidad, cédigo: C02-EA-01-
DDN.HERO5, se han establecido los
siguientes documentos: Manual del
Inspector y Fiscalizador, codigo: C03-1V-
01-UIF.MANO1. Procedimiento
disciplinario de la Direccién Nacional de
Medicamentos, cédigo: A02-CD-02-
URH.POEOL1. Lineamiento de conducta
de los servidores publicos de la Direccion

No Aplica

No Aplica

Acuerdo de
confidencialidad, cédigo:
C02-EA-01-DDN.HEROS.
Manual del Inspector y
Fiscalizador, codigo: C03-
IV-01-UIF.MANOL1.
Procedimiento disciplinario
de la Direccion Nacional de
Medicamentos, cédigo:
A02-CD-02-URH.POEO1.




publica. A excepcion de la informacion
gue el cliente pone a disposicion del
publico, o cuando haya sido acordado
entre el organismo de inspeccién y
el cliente (por ejemplo, con el fin de
responder a quejas), toda otra
informacién debe ser considerada
informacion confidencial.

Nacional de Medicamentos, cédigo: A02-
CD-02-URH.LINO1, para preservar la
confidencialidad de la informacién
obtenida o generada en el curso de las
actividades, en todos los niveles de su
estructura organizacional, por parte de
todo el personal de inspeccién.

Cuando el organismo de inspeccion
deba por ley divulgar informacion
confidencial o cuando esté autorizado
por compromisos contractuales, el

El personal que pertenece a la UIFBP no
puede revelar a un tercero informacion

Lineamiento de conducta
de los servidores publicos
de la Direccion Nacional de
Medicamentos, cédigo:
A02-CD-02-URH.LINO1.
Procedimiento para
garantizar imparcialidad,
independencia y
confidencialidad.

4.2.2 ; ! relativa a un regulado sin el
cliente o la persona correspondiente o . .
. consentimiento escrito del regulado o sin
debe ser notificado acerca de la .
) L, ; haberlo informado.
informacion proporcionada, salvo que
esté prohibido por ley.
La informacion sobre el cliente
obtenida de fuentes distintas al cliente | Toda la informacion relativa a un
423 (por ejemplo, una persona que realiza | regulado, obtenida por fuentes distintas al
- una queja, de autoridades mismo, es tratada por la UIFBP como
reglamentarias) debe tratarse como informacidén confidencial.
informacioén confidencial.
5 REQUISITOS RELATIVOS A LA
) ESTRUCTURA
5.1 REQUISITOS ADMINISTRATIVOS
COMPRENSION DE LA
El organismo de inspeccién debe ser ORGANIZACION Y DE SU
una entidad legal, o una parte definida . CONTEXTO Manual de Calidad del
) La UIFBP es parte de una entidad legal N . : L, .
de una entidad legal, de manera que ; S . La organizacion debe determinar Sistema Integrado de Gestion, | Manual del Sistema
511 de la Direccién Nacional de 4.1.

pueda ser considerado legalmente
responsable de todas sus actividades
de inspeccion.

Medicamentos.

las cuestiones externas e internas
gue son pertinentes para su
proposito y su direccion estratégica,
y que afectan a su capacidad

cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANOL1.

Integrado de Gestion




4.2,

COMPRENSION DE LAS

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS

DE LAS PARTES INTERESADAS
Debido a su efecto o efecto
potencial en la capacidad de la
organizacién de proporcionar

regularmente productos y servicios

que satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, la
organizacién debe determinar:
a) las partes interesadas que son
pertinentes al sistema de gestion
de la calidad;

b) los requisitos pertinentes de
estas partes interesadas para el
sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe realizar el
seguimiento y la revision de la
informacion sobre estas partes
interesadas y sus requisitos
pertinentes.

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
codigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Matriz de
partes interesadas.

Manual del Sistema
Integrado de Gestion

5.1.2

Un organismo de inspeccion que es
parte de una entidad legal que realiza
actividades diferentes de las de
inspeccién debe ser identificable
dentro de dicha entidad.

La UIFBP es identificable dentro de la
estructura organizacional de la Direccién
Nacional de Medicamentos.

No Aplica

No Aplica

Manual del Sistema
Integrado de Gestion




5.1.3

El organismo de inspeccion debe
disponer de documentacién que
describa las actividades para las que
es competente.

La UIFBP dispone de un sistema de
gestién, donde esta incluida la
informacién documentada pertinente
donde se establecen las directrices y
describen las actividades para las que es
competente garantizando la prestacion de
los servicios de acuerdo con los requisitos
legales, reglamentarios y las normas
técnicas.

4.3.

4.3 DETERMINACION DEL
ALCANCE DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

La organizacion debe determinar
los limites y la aplicabilidad del
sistema de gestion de la calidad
para establecer su alcance.
Cuando se determina este alcance,
la organizacion debe considerar:

a) las cuestiones externas e
internas indicadas en el apartado
4.1,

b) los requisitos de las partes
interesadas pertinentes indicados
en el apartado 4.2;

¢) los productos y servicios de la
organizacion.

La organizacion debe aplicar todos
los requisitos de esta Norma
Internacional si son aplicables en el
alcance determinado de su sistema
de gestién de la calidad.

El alcance del sistema de gestion
de la calidad de la organizacién
debe estar disponible y mantenerse
como informacién documentada. El
alcance debe establecer los tipos
de productos y servicios cubiertos,
y proporcionar la justificacién para
cualquier requisito de esta Norma
Internacional que la organizacion
determine que no es aplicable para
el alcance de su sistema de
gestion de la calidad.

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1.

Manual del Sistema
Integrado de Gestion
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El organismo de inspeccion debe tener
disposiciones adecuadas (por ejemplo,
un seguro o fondos) para cubrir las
responsabilidades derivadas de sus
operaciones

El organismo de inspeccion no tiene
disposiciones adecuadas (por ejemplo, un
seguro o fondos) para cubrir las
responsabilidades derivadas de sus
operaciones

No Aplica

No Aplica

NO SE MODIFICA

515

El organismo de inspeccion debe
disponer de documentacion que
describa las condiciones contractuales
bajo las que presta la inspeccién,
salvo cuando preste servicios de
inspeccion a la entidad legal de la que
forma parte.

La UIFBP presta servicios de inspeccion
a la entidad legal de la que forma parte,
por lo tanto no trabaja bajo contratos.

La organizacion debe establecer,
implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de
gestion de la calidad, incluidos los

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-

Manual del Sistema

44.1 procesos necesarios y sus UADC.MANQOL1. Se ha definido | Integrado de Gestién

interacciones, de acuerdo con los mapa de procesos de primer,

requisitos de esta Norma segundo, tercer y cuarto nivel.

Internacional.

En la medida en que sea .| Manual de Calidad del

necesario, la organizacién debe: . L

i 7 Sistema Integrado de Gestion,
a) mantener informacion A
documentada para apoyar la codigo: E03-PL-01- .
= i UADC.MANOL. En la UIFBP Manual del Sistema

4.4.2 | operacion de sus procesos;

b) conservar la informacién
documentada para tener la
confianza de que los procesos se
realizan segun lo planificado.

se cuenta con toda la
documentacion necesaria para
llevar a cabo las actividades
de inspeccion.

Integrado de Gestion




5.2

ORGANIZACION Y GESTION

5.2.1

El organismo de inspeccion debe estar
estructurado y gestionado de manera
que se salvaguarde su imparcialidad.

La UIFBP esta estructurada y gestionada
de tal forma, que las decisiones tomadas
por el personal de inspeccién y el
desarrollo de sus actividades, no se
encuentran influenciadas por otras
divisiones de la organizacion,
manteniendo la independencia de &reas.

522

El organismo de inspeccion debe estar
organizado y gestionado de manera
que le permita mantener la capacidad
de realizar sus actividades de
inspeccion.

El tamafio, la estructura y la gestion son
adecuados para realizar de forma
competente las actividades de inspeccién.
Para mantener esta capacidad, la UIFBP
ha adoptado medidas para mantenerse
informada en los avances técnicos y en
los cambios en las disposiciones legales y
reglamentarias aplicables a los servicios
de inspeccidn / verificacion.

51.1

Generalidades

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con
respecto al sistema de gestion de la
calidad:

a) asumiendo la responsabilidad y
obligacién de rendir cuentas con
relacion a la eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

b) asegurandose de que se
establezcan la politica de la calidad
y los objetivos de la calidad para el
sistema de gestion de la calidad, y
que éstos sean compatibles con el
contexto y la direccidn estratégica
de la organizacion;

¢) asegurandose de la integracién
de los requisitos del sistema de
gestién de la calidad en los
procesos de negocio de la
organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque
a procesos y el pensamiento
basado en riesgos;

e) asegurandose de que los
recursos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1.
PROCEDIMIENTO DE
REVISION POR LA
DIRECCION, CODIGO: E03-
EV-01-UGC.POEO2. Manual
de politicas de la Direccién
Nacional de Medicamentos,
cédigo: E01-DI-02-
DDN.MANOL1.

PROCEDIMIENTO DE
REVISION POR LA
DIRECCION, CODIGO:
EO03-EV-01-UGC.POEO02.
Manual de politicas de la
Direccién Nacional de
Medicamentos, cédigo:
EO01-DI-02-DDN.MANO1.
Manual del Sistema
Integrado de Gestion




523

El organismo de inspeccion debe
definir y documentar las
responsabilidades y la estructura de la
organizacion encargada de la emisién
de informes.

La estructura organizacional refleja las
lineas de autoridad del personal de
inspeccion. Las responsabilidades y
funciones de todos los cargos que
pueden influir en la calidad de las
inspecciones estan definidos en el
Manual de descripcién de puestos por
competencias, de la Direccién Nacional
de Medicamentos de El Salvador.

5.2.3.

ROLES, RESPONSABILIDADES Y
AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION

La alta direccién debe asegurarse
de que las responsabilidades y
autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se
comuniquen y se entiendan en toda
la organizacion. La alta
direccion debe asignar la
responsabilidad y autoridad para:
a)asegurarse de que el sistema de
gestién de la calidad es conforme
con los requisitos de esta Norma
Internacional;

b)asegurarse de que los procesos
estan generando y proporcionando
las salidas

previstas;

c)informar, en particular, a la alta
direccion sobre el desempefio del
sistema de gestion de la calidad y
sobre las oportunidades de mejora
(véase 10.1);

d)asegurarse de que se promueve
el enfoque al cliente en toda la
organizacion; e)asegurarse de que
la integridad del sistema de gestion
de la calidad se mantiene cuando
se planifican e implementan
cambios en el sistema de gestién
de la calidad.

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Manual de
Organizacion de la Direccion
Nacional de Medicamentos,
cédigo: E01-DI-01-
UPL.MANOL.

Manual de Organizacion de
la Direccién Nacional de
Medicamentos, cédigo:
EO01-DI-01-UPL.MANOL.
Manual del Sistema
Integrado de Gestion




524

Cuando el organismo de inspeccion
forma parte de una entidad legal que
realiza otras actividades, se debe
definir la relacién entre estas otras
actividades y las actividades de
inspeccion.

La relacion entre las actividades de
inspeccién / verificacién y las otras
actividades que se realizan en la
Direccion Nacional de Medicamentos, se
ha definido en cada uno de los
procedimientos.

511

La alta direcciéon debe demostrar
liderazgo y compromiso con
respecto al sistema de gestién de la
calidad:

¢) asegurandose de la integracién
de los requisitos del sistema de
gestién de la calidad en los
procesos de negocio de la
organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque
a procesos y el pensamiento
basado en riesgos;

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
codigo: E03-PL-01-
UADC.MANOL1. Lineamiento
para la elaboracién del Plan
Anual de Inspeccién en base a
los posibles riesgos de calidad
de los productos regulados,
cAdigo: C03-IN-01-UIF.LINO2.
MANUAL PARA LA GESTION
INSTITUCIONAL DE
RIESGOS, codigo: E03-PL-02-
UPL.MANO1.
PROCEDIMIENTO PARA LA
VALORACION DE RIESGOS
INSTITUCIONALES, cédigo:
A05-PL-02-UPL.POEOL.

Lineamiento para la
elaboracidn del Plan Anual
de Inspeccién en base a
los posibles riesgos de
calidad de los productos
regulados, cédigo: CO3-IN-
01-UIF.LINO2. MANUAL
PARA LA GESTION
INSTITUCIONAL DE
RIESGOS, codigo: E03-PL-
02-UPL.MANO1.
PROCEDIMIENTO PARA
LA VALORACION DE
RIESGOS
INSTITUCIONALES,
cédigo: A05-PL-02-
UPL.POEO1. Manual del
Sistema Integrado de
Gestion




El organismo de inspeccion debe
disponer de uno 0 mas gerentes
técnicos que asumen toda la
responsabilidad de que se lleven a

En la UIFBP hay 4 inspectores y
fiscalizadores supervisores quienes son
los encargados de planificar, programar y
que se lleven a cabo las inspecciones, asi
como velar por el cumplimiento de los

5.25 cabo las actividades de inspeccion de L : .
. procedimientos y lineamientos
acuerdo con esta Norma Internacional. . .
~ establecidos. Sin embargo, no se
(Las personas que desempefian esta ; o
v ; . garantiza que las actividades de
funcién no siempre llevan el titulo de ; L -
erente técnico.) inspeccidn cumplen con los requisitos de
9 la Norma ISO/IEC 17020
En la UIFBP hay 4 inspectores y
. : o fiscalizadores supervisores quienes son
El organismo de inspeccién debe tener P res g
. . los encargados de planificar, programar y
una o mas personas designadas para . ; .
: . ) que se lleven a cabo las inspecciones, asi
asumir las funciones en ausencia de L
5.2.6 como velar por el cumplimiento de los

cualquier gerente técnico responsable
de las actividades de inspeccion en
curso.

procedimientos y lineamientos
establecidos, se ha establecido
procedimiento sucesién cadigo: A02-DP-
01-URH.POEO04.

5.2.3.

ROLES, RESPONSABILIDADES Y
AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION

La alta direccién debe asegurarse
de que las responsabilidades y
autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se
comuniquen y se entiendan en toda
la organizacion. La alta
direccion debe asignar la
responsabilidad y autoridad para:
a)asegurarse de que el sistema de
gestién de la calidad es conforme
con los requisitos de esta Norma
Internacional;

b)asegurarse de que los procesos
estan generando y proporcionando
las salidas

previstas;

c)informar, en particular, a la alta
direccion sobre el desempefio del
sistema de gestion de la calidad y
sobre las oportunidades de mejora
(véase 10.1);

d)asegurarse de que se promueve
el enfoque al cliente en toda la
organizacién; e)asegurarse de que
la integridad del sistema de gestion
de la calidad se mantiene

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
codigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Manual de
Organizacion de la Direccion
Nacional de Medicamentos,
cédigo: E01-DI-01-
UPL.MANOL.

Manual de Organizacion de
la Direccién Nacional de
Medicamentos, cédigo:
EO01-DI-01-UPL.MANOL1.
Manual del Sistema
Integrado de Gestion




El organismo de inspeccion debe
disponer de una descripcion de los
puestos de trabajo u otra

En la Direccion Nacional de
Medicamentos se dispone de la
descripcion de los puestos de trabajo
para cada uno de los cargos de la
organizacion que participa en las
actividades de inspeccién. En el Manual
de descripcion de puestos por

5.2.7 documentacién para cada categoria competencias, de |a Direccién Nacional
de puesto de trabajo dentro de la ) '
o - de Medicamentos de El Salvador, se hace
organizacion que partu.:l,pa en las referencia a cada cargo, donde se
actividades de inspeccion. describen el puesto, la misién del puesto.
funcion, tarea, criterios de desempefio
que debe tener la persona para las
competencias institucionales, el perfil.
6 REQUISITOS RELATIVOS A LOS
RECURSOS
6.1 PERSONAL
Manual de descripcion de Manual de descripcion de
COMPETENCIA puestos por competencias, de | puestos por competencias,
La organizacion debe: la Direccién Nacional de de la Direccion Nacional de
a) determinar la competencia Medicamentos de El Salvador, | Medicamentos de El
necesaria de las personas que cédigo: A02-SP-02- Salvador, codigo: A02-SP-
Se ha definido y documentado los realizan, bajo su control, un trfabaj_o URH.MANOl_. Manual del 02-URH.MANO1. Manual
requisitos de competencia de todo el que afecta al desempefio y eficacia | Inspector y Fiscalizador, del Inspector y
El c_)rganismo de inspeccién ere personal que participa en las actividades dellsistema de gestién de la cédigo: C03-1V-01- o Fiscalizador, cédigo: C03-
e i 5 geaeioe e | e inspeccin,on e documeto Manua e rsodequocsias | apaeraa e | N
participa en las actividades de de descrlpqlon de pue;tos por . personas sean competentes, cédigo: A02-DP-01- capacitacion del personal,
6.1.1 competencias, de la Direccién Nacional 7.2.

inspeccidn, incluyendo los requisitos
relativos a la educacién, formacion,
conocimiento técnico, habilidades y
experiencia.

de Medicamentos de El Salvador, donde
se establece de forma detallada los
requisitos de competencia que deben
cumplir los profesionales que realizan
inspeccion.

basandose en la educacion,
formacién o experiencia
apropiadas;

c) cuando sea aplicable, tomar
acciones para adquirir la
competencia necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones tomadas;
d) conservar la informacion
documentada apropiada como
evidencia de la competencia.

URH.POEO2. Programa de
capacitaciones de la unidad de
inspeccidn y fiscalizacion,
codigo: C03-IN-01-
UIF.HERO7. Registro circular
de inspectores y
fiscalizadores, cédigo: UIF-P-
04-POI-05_H-01. Calificacion
de Inspector y Fiscalizador,
cédigo: UIF-P-04-POI-05_ H-
02. Evaluacion del impacto de

cédigo: A02-DP-01-
URH.POEO2. Programa de
capacitaciones de la unidad
de inspeccion y
fiscalizacion, cédigo: CO3-
IN-01-UIF.HERO7. Registro
circular de inspectores y
fiscalizadores, cédigo: UIF-
P-04-POI-05_H-01.
Callificacién de Inspector y
Fiscalizador, codigo: UIF-P-




la capacitacion, codigo: UIF-P-
04-POI-05_H-04. Evaluacion
del desemperio del inspector y
fiscalizador, codigo: UIF-P-04-
POI-05_H-05.

04-POI-05_H-02.
Evaluacion del impacto de
la capacitacion, codigo:
UIF-P-04-POI-05_H-04.
Evaluacion del desempefio
del inspector y fiscalizador,
codigo: UIF-P-04-POlI-
05_H-05. Manual del
Sistema Integrado de
Gestion.

El organismo de inspeccién debe
emplear o contratar un nidmero
suficiente de personas que posean las
competencias requeridas, incluyendo,

En la UIFBP actualmente se cuenta con
30 inspectores los cuales se encuentran
distribuidos para realizar las diferentes
actividades de caracter técnico y

Personas

La organizacion debe determinar y
proporcionar las personas
necesarias para la

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Manual de

Manual de Organizacioén de
la Direccién Nacional de
Medicamentos, cédigo:

6.12 cuando sea necesario, la capacidad adm|n|st_rat|vo, sin e_mbargo, d? _acuerdo a| 7.1.2 implementacion eficaz de su Organizacion de la Direccion E01-DI-01-UPL.MANO1.
R . la necesidad y cantidad de solicitudes de . L ' . . .
de emitir juicios profesionales, para . - sistema de gestion de la calidad y Nacional de Medicamentos, Manual del Sistema
i ) inspeccién con las que se cuente se ” PN Iy
realizar el tipo, la gama y el volumen ; S para la operacion y control de sus cbdigo: E01-DI-01- Integrado de Gestion
. ; > considera la contratacién de nuevo
de sus actividades de inspeccion. personal procesos. UPL.MANOL.
El personal responsable de la En la Direccién Nacional de Manual de descripcion de Manual de descripcion de
. - - . COMPETENCIA . :
inspeccién debe tener las Medicamentos se garantiza que el La organizacion debe: puestos por competencias, de | puestos por competencias,
calificaciones, una formacion y una personal responsable de la inspeccion a) defqerminar la com .etencia la Direccién Nacional de de la Direccién Nacional de
613 experiencia apropiadas y un tiene las calificaciones, formacion y necesaria de las ersponas e Medicamentos de El Salvador, | Medicamentos de El
o conocimiento satisfactorio de los experiencia apropiada, por medio de la realizan. baio su Eontrol unqtraba'o codigo: A02-SP-02- Salvador, cédigo: A02-SP-
requisitos de las inspecciones a implementacion de lo establecido en los » 03 < abay URH.MANO1. Manual del 02-URH.MANO1. Manual
7.2. que afecta al desemperio y eficacia

realizar. También debe tener
conocimiento adecuado de:

la tecnologia empleada para fabricar
los productos inspeccionados, la
operacion de los procesos y la
prestacion de los servicios;

siguientes documentos: Procedimiento de
calificacion de Inspectores y
fiscalizadores, cédigo: UIF-P-04-POI-05.
Procedimiento para la planificacion anual
de inspeccion, supervision y capacitacion,
cbdigo: C03-IN-01-UIF.POEQ. Calificacion

del sistema de gestion de la
calidad;

b) asegurarse de que estas
personas sean competentes,
basandose en la educacion,

Inspector y Fiscalizador,
coédigo: C03-IV-01-
UIF.MANO1. Procedimiento de
capacitacion del personal,
cédigo: A02-DP-01-
URH.POEOQ2. Programa de

del Inspector y
Fiscalizador, codigo: C03-
IV-01-UIF.MANOL1.
Procedimiento de
capacitacion del personal,
cédigo: A02-DP-01-




la manera en la que se utilizan los
productos, se operan los procesos y
se prestan los servicios;

los defectos que puedan ocurrir
durante el uso del producto, los fallos
en la operacion de los procesos y las
deficiencias en la prestacion de los
servicios.

El personal debe comprender la
importancia de las desviaciones
encontradas con respecto al uso
normal de los productos, la operacion
de los procesos y la prestaciéon de los
servicios.

de Inspector y Fiscalizador, codigo: UIF-
P-04-POI-05_H-02.

capacitaciones de la unidad de

inspeccidn y fiscalizacion,
cédigo: C03-IN-01-
UIF.HERO7. Registro circular
de inspectores y

fiscalizadores, codigo: UIF-P-
04-POI-05_H-01. Calificacién
de Inspector y Fiscalizador,
codigo: UIF-P-04-POI-05_H-
02. Evaluacion del impacto de

la capacitacion, cédigo: UIF-P-

04-POI-05_H-04. Evaluacion

del desempenio del inspector y

fiscalizador, cédigo: UIF-P-04-
POI-05_H-05.

URH.POEO2. Programa de
capacitaciones de la unidad
de inspeccion y
fiscalizacion, codigo: C03-
IN-01-UIF.HERO7. Registro
circular de inspectores y
fiscalizadores, codigo: UIF-
P-04-POI-05_H-01.
Calificacién de Inspector y
Fiscalizador, codigo: UIF-P-
04-POI-05_H-02.
Evaluacion del impacto de
la capacitacion, cédigo:
UIF-P-04-POI-05_H-04.
Evaluacion del desempefio
del inspector y fiscalizador,
cddigo: UIF-P-04-POlI-

05 H-05. Manual del
Sistema Integrado de
Gestion.

7.1.6

Conocimientos de la organizacion
La organizacion debe determinar
los conocimientos necesarios para
la operacion de sus procesos y
para lograr la conformidad de los
productos y servicios.

Estos conocimientos deben
mantenerse y ponerse a
disposicion en la medida en que
sea necesario.

Cuando se abordan las
necesidades y tendencias
cambiantes, la organizacién debe
considerar sus conocimientos
actuales y determinar como adquirir
0 acceder a los conocimientos
adicionales necesarios y a las
actualizaciones requeridas.

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
codigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1.

Manual del Sistema
Integrado de Gestion




El organismo de inspeccion debe
indicar claramente a cada persona sus

Las obligaciones, responsabilidades y la
autoridad relacionada con cada cargo se
indican al personal, por medio de las
actividades descritas en los
procedimientos que ha establecido
recursos humanos, en el cual se

TOMA DE CONCIENCIA

La organizacion debe asegurarse
de que las personas que realizan el
trabajo bajo el control de la
organizacién tomen conciencia de:
a) la politica de la calidad;

b) los objetivos de la calidad

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,

Procedimiento de Induccién
de nuevos Inspectores,
cadigo: UIF-P-04-POI-04.

6.1.4 T . establecen las disposiciones y actividades 7.3 pertinentes; L Matriz de evaluacion de
obligaciones, responsabilidades y | ; | | DUCIG la eficacia del codigo: E03-PL-01- . fiscalizad
autoridad para el entrenamiento al cargo. En la c) su contribucion a la eficacia de UADC.MANO1 inspector y fiscalizador en

' UIFBP se ha definido Procedimiento de sistema de gestion de la calidad, ' ' induccion, cédigo: UIF-P-
Induccién de nuevos Inspectores, codigo: incluidos los beneficios de una 04-POI-04_H-02.
UIF-P-04-POI-04. Matriz de evaluacién de mejora del desempefio;
inspector y fiscalizador en induccion, d) las implicaciones del
cédigo: UIF-P-04-POI-04_H-02. incumplimiento de los requisitos del
sistema de gestion de la calidad.
Manual de descripcion de Manual de descripcién de
puestos por competencias, de | puestos por competencias,
COMPETENCIA la Direccién Nacional de de la Direccion Nacional de
La organizacion debe: Medicamentos de El Salvador, | Medicamentos de El
a) determinar la competencia cédigo: A02-SP-02- Salvador, codigo: A02-SP-
. _ necesaria de las personas que URH.MANO1. Manual del 02-URH.MANO1. Manual
Se ha establecido: Procedimiento de ) ) . ; .
g T realizan, bajo su control, un trabajo | Inspector y Fiscalizador, del Inspector y
Induccién de nuevos Inspectores, cédigo: f ld o ficaci <digo: iscalizad s digo:
_ . 3 UIE-P-04-POI-04. Matriz de evaluacion de que aectaa esempefio y eficacia | codigo: CO03-1Vv-01- o Fiscalizador, codigo: C03-
El organismo de inspeccion debe . . N ; - del sistema de gestion de la UIF.MANO1. Procedimiento de | IV-01-UIF.MANOL1.
. o inspector y fiscalizador en induccién, A L L
disponer de procedimientos P calidad,; capacitacion del personal, Procedimiento de
; cédigo: UIF-P-04-POI-04_H-02. o o
documentados para seleccionar, . T b) asegurarse de que estas cédigo: A02-DP-01- capacitacion del personal,
formar, autorizar formalmente y Procedimiento _de c_aI|f|caC|on d,e_ personas sean competentes URH.POEO2. Programa de cédigo: A02-DP-01-
6.1.5 ’ Inspectores y fiscalizadores, cédigo: UIF- 7.2. ' ’ ) '

realizar el seguimiento de los
inspectores y demas personal que
participa en las actividades de
inspeccion.

P-04-POI-05. Procedimiento para la
planificacién anual de inspeccion,
supervision y capacitacion, codigo: CO3-
IN-01-UIF.POEO. Calificacion de
Inspector y Fiscalizador, codigo: UIF-P-
04-POI-05_H-02.

basandose en la educacion,
formacién o experiencia
apropiadas;

c) cuando sea aplicable, tomar
acciones para adquirir la
competencia necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones tomadas;
d) conservar la informacion
documentada apropiada como
evidencia de la competencia.

capacitaciones de la unidad de
inspeccion y fiscalizacion,
codigo: C03-IN-01-
UIF.HERO7. Registro circular
de inspectores y
fiscalizadores, codigo: UIF-P-
04-POI-05_H-01. Calificaciéon
de Inspector y Fiscalizador,
cédigo: UIF-P-04-POI-05_ H-
02. Evaluacion del impacto de
la capacitacion, cédigo: UIF-P-
04-POI-05 H-04. Evaluacién

URH.POEOQ2. Programa de
capacitaciones de la unidad
de inspeccion y
fiscalizacion, cédigo: C03-
IN-01-UIF.HERO7. Registro
circular de inspectores y
fiscalizadores, codigo: UIF-
P-04-POI-05_H-01.
Callificacién de Inspector y
Fiscalizador, cadigo: UIF-P-
04-POI-05_H-02.
Evaluacion del impacto de




del desemperio del inspector y
fiscalizador, cédigo: UIF-P-04-
POI-05_H-05.

la capacitacion, codigo:
UIF-P-04-POI-05_H-04.
Evaluacion del desempefio
del inspector y fiscalizador,
coédigo: UIF-P-04-POlI-

05 H-05. Manual del
Sistema Integrado de
Gestion.

Los procedimientos documentados

6.1.6 para la formacién (véase 6.1.5) deben
contemplar las siguientes etapas:
a) un periodo de iniciacion;
b) un periodo de trapajo bajo la tutela de
inspectores experimentados;
una formacién continua para
o) mantenerse al dia con la tecnologia y

los métodos de inspeccién en
desarrollo.

Se ha establecido: Procedimiento de
Induccién de nuevos Inspectores, codigo:
UIF-P-04-POI-04. Matriz de evaluacion de

inspector y fiscalizador en induccion,

cédigo: UIF-P-04-POI-04_H-02.
Procedimiento de calificacion de
Inspectores y fiscalizadores, cédigo: UIF-
P-04-POI-05. Procedimiento para la
planificacién anual de inspeccién,
supervision y capacitacion, cédigo: C03-
IN-01-UIF.POEQ. Calificacion de
Inspector y Fiscalizador, cédigo: UIF-P-
04-POI-05_H-02; ademas, se cuenta con
un Plan Anual de Capacitacion,
documento que estipula las actividades
de formacion que se realizaran en un
periodo anual.

No Aplica

No Aplica

Procedimiento de Induccién
de nuevos Inspectores,
cédigo: UIF-P-04-POI-04.
Matriz de evaluacion de
inspector y fiscalizador en
induccion, cédigo: UIF-P-
04-POI-04_H-02.
Procedimiento de
calificacion de Inspectores
y fiscalizadores, cédigo:
UIF-P-04-POI-05.
Procedimiento para la
planificacién anual de
inspeccion, supervision y
capacitacion, caodigo: C03-
IN-01-UIF.POEO.
Calificacién de Inspector y
Fiscalizador, codigo: UIF-P-
04-POI-05_H-02; ademas,
se cuenta con un Plan
Anual de Capacitacion,
documento que estipula las
actividades de formacion
gue se realizaran en un
periodo anual. Plan de
Formacion continua para
inspectores




La formacién requerida debe depender
de la capacidad, calificaciones y
experiencia de cada inspector y

Procedimiento de Induccién de nuevos
Inspectores, codigo: UIF-P-04-POI-04.
Matriz de evaluacién de inspector y
fiscalizador en induccién, cédigo: UIF-P-
04-POI-04_H-02. Procedimiento de
calificacién de Inspectores y

Procedimiento de Induccién
de nuevos Inspectores,
cadigo: UIF-P-04-POI-04.
Matriz de evaluacién de
inspector y fiscalizador en
induccion, codigo: UIF-P-
04-POI-04_H-02.
Procedimiento de
calificacion de Inspectores

6.1.7 demgs persongl que pg/rﬂmpa en las fiscalizadores, c6digo: UIF-P-04-POI-05. No Aplica No Aplica y fiscalizadores, cédigo:
actividades de inspeccién, asi como i MR UIF-P-04-POI-05.
L Procedimiento para la planificacién anual s
de los resultados de la supervision dei - T L Procedimiento para la
(véase 6.1.8) € Inspeccion, supervision y capaqltacu.)'n, planificacién anual de
e c6digo: C03-IN-01-UIF.POEOQ. Calificacion : - L
ST o inspeccién, supervision y
de Inspector y Fiscalizador, codigo: UIF- ) <diao: CO3
P_04-POI-05 H-02 capacitacion, codigo: -
- IN-01-UIF.POEO.
Calificacién de Inspector y
Fiscalizador, cédigo: UIF-P-
04-POI-05_H-02
El personal familiarizado con los
métodos y procedimientos de Para las actividades de supervision, la
inspeccidn debe supervisar a todos los | UIFBP dispone del procedimiento para la
inspectores y demas personal que planificacién anual de inspeccion, Procedimiento para la
6.18 _partlupglen las actividades de supervision y qapautamon en ellc.:ual se No Aplica No Aplica planlflca}glon anual_d_q
inspeccién para obtener un definen las actividades para verificar las inspeccion, supervision y
desempefio satisfactorio. Los habilidades y la aplicacién de capacitacion
resultados de la supervision se deben | conocimientos del personal calificado
utilizar para identificar las necesidades | para realizar inspeccion.
de formacion (véase 6.1.7).
. , Las supervisiones realizadas a los Procedimiento para la
Cada inspector debe ser observado in | . e s
. ) inspectores, se hace de acuerdo con lo planificacion anual de
Situ, @ menos que se disponga de dispuesto en el procedimiento para la inspeccidn, supervision
6.1.9 | suficiente evidencia de que el b b b No Aplica No Aplica P ; SUP y

inspector continla desempefiando sus
tareas con competencia.

planificacién anual de inspeccion,
supervision y capacitacion y el documento
Calificacién de Inspector y Fiscalizador.

capacitacion y el
documento Calificacion de
Inspector y Fiscalizador.




El organismo de inspeccion debe
mantener registros de la supervision,
la educacion, la formacion, el
conocimiento técnico, las habilidades,

Los registros de supervisién, educacion,
formacion, conocimiento técnico,
habilidades, experiencia y autorizaciéon
formal de cada colaborador que participa

Conocimientos de la organizacién
La organizacion debe determinar
los conocimientos necesarios para
la operacion de sus procesos y
para lograr la conformidad de los
productos y servicios.

Estos conocimientos deben
mantenerse y ponerse a
disposicion en la medida en que

Manual de Calidad del

Sistema Integrado de Gestion,

Manual del Sistema

6.1.10 - : N S . ) 7.1.6 : P -
la experiencia y la autorizacién de en las actividades de inspeccion se sea necesario. codigo: E03-PL-01- Integrado de Gestion
cada miembro del personal que mantienen de acuerdo con lo establecido Cuando se abordan las UADC.MANO1.
participa en las actividades de en el Procedimiento de calificacion de necesidades y tendencias
inspeccion. Inspectores y fiscalizadores, cambiantes, la organizacion debe
considerar sus conocimientos
actuales y determinar cémo adquirir
0 acceder a los conocimientos
adicionales necesarios y a las
actualizaciones requeridas.

El personal que participa en las .

act?vidades ge inF; eccri)én no debe ser Los inspectores son remunerados de

6.1.11 P : acuerdo con lo pactado en el Contrato No Aplica No Aplica Contrato Laboral.

remunerado de manera que influya en
. . laboral.
los resultados de las inspecciones.
Todo el personal del organismo de
inspeccidn, tanto interno como Para dar cumplimiento a este requisito se .
o ; . . . Manual del Sistema

6.1.12 | externo, que pueda influir en las realiza todo lo dispuesto en el numeral No Aplica No Aplica Intearado de Gestion
actividades de inspeccién debe actuar | 4.1. 9
de manera imparcial.

Todo el personal del organismo de
inspeccién, incluidos los
subcontratistas, el personal de los
organismos externos y las personas
gue actan en nombre del organismo Para dar cumplimiento a este requisito, de .
; . : . . . Manual del Sistema
6.1.13 | de inspeccion, deben mantener la la Norma se realiza todo lo dispuesto en No Aplica No Aplica

confidencialidad de toda la informacién
obtenida o generada durante la
realizacion de las actividades de
inspeccidn, excepto que la ley
disponga otra cosa.

el numeral 4.2.

Integrado de Gestion




6.2 INSTALACIONES Y EQUIPOS
El organismo de inspeccién debe
disponer de instalaciones y equipos
adecuados vy suficientes para permitir
que se realicen todas las actividades
asociadas con la inspeccion de
manera competente y segura.
NOTA El organismo de inspeccién no Infraestructura
fuene que ser €l prop|etar|o de .'"?‘S No se requiere disponer y utilizar La organizacion debe determinar, Manual de Calidad del
instalaciones o equipos que utiliza. . ; ; . proporcionar y mantener la . L .
. ; . instalaciones propias, debido a que las ; ; Sistema Integrado de Gestion, | Manual del Sistema
6.2.1 Las instalaciones y los equipos . . ; 7.1.3 | infraestructura necesaria para la C Z
! inspecciones son realizadas en las g, cédigo: EO3-PL-01- Integrado de Gestion
pueden ser prestados, alquilados o . . operacion de sus procesos Yy lograr
. : instalaciones de los regulados. ; UADC.MANOL.
provistos por otra parte (por ejemplo, la conformidad de los productos y
el fabricante o instalador del equipo). servicios.
Sin embargo, la responsabilidad de la
adecuacion y el estado de calibracion
del equipo utilizado en la inspeccién,
ya sea de propiedad del organismo de
inspeccioén o no, recae exclusivamente
en el organismo de inspeccion.
No se tiene evidencia por escrito de
reglas para el acceso y la utilizacién de
instalaciones y equipos especificados que
se utilizan para realizar las inspecciones.
. . e Se cuenta con Bitacora de control de uso
El organismo de inspeccion debe o .
. de termohigrometro y laser UIFBP-2021 .
disponer de reglas para el acceso y la el redistro "control de termohiarémetro Bitacora de control de uso
6.2.2 utilizacion de instalaciones y equipos 9 9 y No Aplica No Aplica de termohigrémetro y laser

especificados que se utilizan para
realizar las inspecciones.

laser" consta de fecha, nombre del
solicitante, firma del solicitante,
termohigrémetro cantidad en letras,
cédigo activo fijo termohigrémetro, laser
cantidad en letras, codigo activo fijo laser,
fecha de devolucién y nombre y de quien
recibe.

UIFBP




6.2.3

El organismo de inspeccion debe
asegurarse de la adecuacion continua
de las instalaciones y los equipos
mencionados en 6.2.1 para su uso
previsto

Se asegura la adecuacion continua de los
equipos de medicion (termohigrometros y
laser) para su uso previsto, por medio de
la sustitucién de equipos cuando
corresponda.

7.15.1

Generalidades

La organizacion debe determinar y
proporcionar los recursos
necesarios para asegurarse de la
validez y fiabilidad de los resultados
cuando se realice el seguimiento o
la medicion para verificar la
conformidad de los productos y
servicios con los requisitos.

La organizacion debe asegurarse
de que los recursos
proporcionados:

a) son apropiados para el tipo
especifico de actividades de
seguimiento y medicién realizadas;
b) se mantienen para asegurarse
de la idoneidad continua para su
propdsito. La
organizacion debe conservar la
informacién documentada
apropiada como evidencia de que
los recursos de seguimiento y
medicién son idoneos para su
propasito.

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
codigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1.

Manual del Sistema
Integrado de Gestion

6.2.4

Se deben definir todos los equipos que
tienen una influencia significativa en
los resultados de la inspeccion vy,
cuando corresponda, se les debe
proporcionar una identificacion Unica.

Los equipos de medicion utilizados son
identificados por medio de un codigo
asignado por activo fijo de la Direccion
Nacional de Medicamentos.

7.151

Generalidades

La organizacion debe determinar y
proporcionar los recursos
necesarios para asegurarse de la
validez y fiabilidad de los resultados
cuando se realice el seguimiento o
la medicion para verificar la
conformidad de los productos y
servicios con los requisitos.

La organizacion debe asegurarse
de que los recursos
proporcionados:

a) son apropiados para el tipo
especifico de actividades de
seguimiento y medicién realizadas;

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
codigo: E03-PL-01-
UADC.MANOL1.

Manual del Sistema
Integrado de Gestion




b) se mantienen para asegurarse
de la idoneidad continua para su
proposito. La
organizacién debe conservar la
informacién documentada
apropiada como evidencia de que
los recursos de seguimiento y
medicion son idoneos para su
propdsito.

6.2.5

Todos los equipos (véase 6.2.4) se
deben mantener de acuerdo con
procedimientos e instrucciones
documentados.

En la UIFBP no se cuenta con
procedimiento e instrucciones
documentados para el mantenimiento de
los equipos de medicion.

7.15.2

Trazabilidad de las mediciones
Cuando la trazabilidad de las
mediciones es un requisito, o es
considerada por la organizacion
como parte esencial para
proporcionar confianza en la
validez de los resultados de la
medicién, el equipo de medicion
debe:

a)calibrarse o verificarse , 0 ambas,
a intervalos especificados, o antes
de su utilizacion, contra patrones
de medicién trazables a patrones
de medicion internacionales o
nacionales; cuando no existan tales
patrones, debe conservarse como
informacién documentada la base
utilizada para la calibracion o la
verificacion; b)identificarse
para determinar su estado;

C) protegerse contra ajustes, dafio
o deterioro que pudieran invalidar
el estado de calibracion y los
posteriores resultados de la
medicion.

La organizacion debe determinar si

Procedimiento para la
calificacion, calibracion y/o
mantenimiento de equipos e
instrumentos de medicion,
cédigo: C03-CC-01-
UCCPPRM.POEOQS.

Procedimiento para la
calibracion y/o
mantenimiento de equipos
e instrumentos de medicion
de la unidad de inspeccion




la validez de los resultados de
medicién previos se ha visto
afectada de manera adversa
cuando el equipo de medicion se
considere no apto para su
propdsito previsto, y debe tomar las
acciones adecuadas cuando sea
necesario.

6.2.6

Cuando corresponda, los equipos de
medicion que tienen una influencia
significativa en los resultados de la
inspeccién deben ser calibrados antes
de su puesta en servicio, y a partir de
entonces, segun un programa
establecido.

En la UIFBP no se cuenta con registros
de calibracion de los equipos de medicién
antes de la puesta en servicio y no se ha
establecido una frecuencia de calibracion
de los mismos. No hay documentacion
por escrito como se procede.

7.152

Trazabilidad de las mediciones
Cuando la trazabilidad de las
mediciones es un requisito, o es
considerada por la organizacion
como parte esencial para
proporcionar confianza en la
validez de los resultados de la
medicion, el equipo de medicion
debe:

a)calibrarse o verificarse , 0 ambas,
a intervalos especificados, o antes
de su utilizacion, contra patrones
de medicion trazables a patrones
de medicién internacionales o
nacionales; cuando no existan tales
patrones, debe conservarse como
informaciéon documentada la base
utilizada para la calibracion o la
verificacion; b)identificarse
para determinar su estado;

C) protegerse contra ajustes, dafio
0 deterioro que pudieran invalidar

Procedimiento para la
calificacion, calibracion y/o
mantenimiento de equipos e
instrumentos de medicion,
cédigo: C03-CC-01-
UCCPPRM.POEQS.

Procedimiento para la
calibracion y/o
mantenimiento de equipos
e instrumentos de medicion
de la unidad de inspeccién




el estado de calibracion y los
posteriores resultados de la
medicion.

La organizacion debe determinar si
la validez de los resultados de
medicion previos se ha visto
afectada de manera adversa
cuando el equipo de medicion se
considere no apto para su
propdsito previsto, y debe tomar las
acciones adecuadas cuando sea
necesario.

6.2.7

El programa general de calibracion de
los equipos se debe disefiar e
implementar de tal manera que se
asegure que, siempre que sea posible,
las mediciones efectuadas por el
organismo de inspeccion sean
trazables a patrones nacionales o
internacionales de medicion, si estan
disponibles. En los casos en los que la
trazabilidad a patrones de medicién
nacionales o internacionales no sea
aplicable, el organismo de inspeccién
debe mantener evidencia suficiente de
la correlacion o exactitud de los
resultados de inspeccion.

No se ha definido programa general de
calibracion de los equipos de medicion.

7.152

Trazabilidad de las mediciones
Cuando la trazabilidad de las
mediciones es un requisito, o es
considerada por la organizacion
como parte esencial para
proporcionar confianza en la
validez de los resultados de la
medicion, el equipo de medicion
debe:

a)calibrarse o verificarse , 0 ambas,
a intervalos especificados, o antes
de su utilizacion, contra patrones
de medicion trazables a patrones
de medicién internacionales o
nacionales; cuando no existan tales
patrones, debe conservarse como
informaciéon documentada la base
utilizada para la calibracion o la
verificacion;

b)identificarse para determinar su
estado;

C) protegerse contra ajustes, dafio
o deterioro que pudieran invalidar
el estado de  calibracién y los

Procedimiento para la
calificacion, calibracion y/o
mantenimiento de equipos e
instrumentos de medicion,
cédigo: C03-CC-01-
UCCPPRM.POEOQS.

Procedimiento para la
calibracion y/o
mantenimiento de equipos
e instrumentos de medicion
de la unidad de inspeccién




posteriores resultados de la
medicion.

La organizacion debe determinar si
la validez de los resultados de
medicion previos se ha visto
afectada de manera adversa
cuando el equipo de medicion se
considere no apto para su
propdsito previsto, y debe tomar las
acciones adecuadas cuando sea
necesario.




6.2.8

Los patrones de medicion de
referencia en poder del organismo de
inspeccién deben utilizarse
Unicamente para la calibracién y para
ningun otro fin. Los patrones de
referencia se deben calibrar
proporcionando trazabilidad a un
patrén nacional o internacional de
medicién.

No se dispone y no se hace uso de

patrones de medicion de referencia para
realizar la calibracion de los equipos de

medicion.

7.15.2

Trazabilidad de las mediciones
Cuando la trazabilidad de las
mediciones es un requisito, o es
considerada por la organizacion
como parte esencial para
proporcionar confianza en la
validez de los resultados de la
medicion, el equipo de medicion
debe:

a)calibrarse o verificarse , 0 ambas,
a intervalos especificados, o antes
de su utilizacion, contra patrones
de medicion trazables a patrones
de medicién internacionales o
nacionales; cuando no existan tales
patrones, debe conservarse como
informacién documentada la base
utilizada para la calibracién o la
verificacion;

b)identificarse para determinar su
estado;

C) protegerse contra ajustes, dafio
o deterioro que pudieran invalidar
el estado de calibracion y los
posteriores resultados de la
medicion.

La organizacion debe determinar si
la validez de los resultados de
medicion previos se ha visto
afectada de manera adversa
cuando el equipo de medicion se
considere no apto para su
propd@sito previsto, y debe tomar las
acciones adecuadas cuando sea
necesario.

Procedimiento para la
calificacion, calibracion y/o
mantenimiento de equipos e
instrumentos de medicion,
cédigo: C03-CC-01-
UCCPPRM.POEO08.

Procedimiento para la
calibracion y/o
mantenimiento de equipos
e instrumentos de medicion
de la unidad de inspeccion




6.2.9

Cuando sea pertinente, los equipos
deben someterse a comprobaciones
internas entre recalibraciones
periédicas.

No se realizan comprobaciones internas
de calibraciones, ya que actualmente no
se cuenta con evidencia escrita de que
estas se realicen.

7.15.2

Trazabilidad de las mediciones
Cuando la trazabilidad de las
mediciones es un requisito, o es
considerada por la organizacion
como parte esencial para
proporcionar confianza en la
validez de los resultados de la
medicién, el equipo de medicion
debe:

a)calibrarse o verificarse , 0 ambas,
a intervalos especificados, o antes
de su utilizacion, contra patrones
de medicion trazables a patrones
de medicién internacionales o
nacionales; cuando no existan tales
patrones, debe conservarse como
informacién documentada la base
utilizada para la calibracién o la
verificacion;

b)identificarse para determinar su
estado;

C) protegerse contra ajustes, dafio
o deterioro que pudieran invalidar
el estado de calibracion y los
posteriores resultados de la
medicion.

La organizacion debe determinar si
la validez de los resultados de
medicion previos se ha visto
afectada de manera adversa
cuando el equipo de medicion se
considere no apto para su
propd@sito previsto, y debe tomar las
acciones adecuadas cuando sea
necesario.

Procedimiento para la
calificacion, calibracion y/o
mantenimiento de equipos e
instrumentos de medicion,
cédigo: C03-CC-01-
UCCPPRM.POEO0S.

Procedimiento para la
calibracion y/o
mantenimiento de equipos
e instrumentos de medicion
de la unidad de inspeccion




6.2.10

Los materiales de referencia deben,
en lo posible, ser trazables a
materiales de referencia, nacionales o
internacionales cuando éstos existan.

Este requisito no es aplicable, no se
manejan materiales de referencia.

7.15.2

Trazabilidad de las mediciones
Cuando la trazabilidad de las
mediciones es un requisito, o es
considerada por la organizacion
como parte esencial para
proporcionar confianza en la
validez de los resultados de la
medicién, el equipo de medicion
debe:

a)calibrarse o verificarse , 0 ambas,
a intervalos especificados, o antes
de su utilizacion, contra patrones
de medicion trazables a patrones
de medicién internacionales o
nacionales; cuando no existan tales
patrones, debe conservarse como
informacién documentada la base
utilizada para la calibracién o la
verificacion;

b)identificarse para determinar su
estado;

C) protegerse contra ajustes, dafio
o deterioro que pudieran invalidar
el estado de calibracion y los
posteriores resultados de la
medicion.

La organizacion debe determinar si
la validez de los resultados de
medicion previos se ha visto
afectada de manera adversa
cuando el equipo de medicion se
considere no apto para su
propd@sito previsto, y debe tomar las
acciones adecuadas cuando sea
necesario.

Procedimiento para la
calificacion, calibracion y/o
mantenimiento de equipos e
instrumentos de medicion,
cédigo: C03-CC-01-
UCCPPRM.POEO08.

NO APLICA

6.2.11

Cuando sea pertinente para los
resultados de las actividades de
inspeccién, el organismo de

A nivel institucional se disponen de
procedimiento Gestién de Compras, para
seleccionar y aprobar proveedores, asi

8.4.1

Generalidades
La organizacion debe asegurarse
de que los procesos, productos y

Procedimiento para compra
por Libre Gestion, codigo:
A03-AB-02-UACI.POEOQ1.

Procedimiento para
compra por Libre Gestion,
cédigo: A03-AB-02-




inspeccién debe disponer de
procedimientos para:

como para verificar que los bienes y
servicios recibidos cumplen con las
especificaciones de compra realizada, sin
embargo, no se cuenta con evidencia
escrita para asegurar las condiciones de
almacenamiento de los equipos de
medicién, estos se resguardan en la
gaveta de un escritorio.

servicios suministrados

externamente son conformes a los

requisitos. La organizacion debe

determinar los controles a aplicar a
los procesos, productos y servicios

suministrados externamente
cuando:

a) los productos y servicios de
proveedores externos estan
destinados a incorporarse dentro

de los propios productos y servicios

de la organizacion;
b) los productos y servicios son

proporcionados directamente a los
clientes por proveedores externos

en nombre de la organizacién;

Procedimiento para compra
por Contratacion Directa,
cédigo: A03-AB-02-
UACI.POEO3. Procedimiento
de compra y recepcion de
servicios y suministros, cédigo:
A03-AB-01-
UCCPPRM.POEO1. Contrato
de compra, cédigo: A03-AB-
02-UACI.HEROS5. Evaluacién
de Desempefio del Contratista
en Bienes, cadigo: A03-AB-02-
UACI.HER19. Evaluacion de
Desempefio del Contratista en
Servicios, cédigo: A03-AB-02-
UACI.HER20.

UACI.POEOL1.
Procedimiento para compra
por Contratacion Directa,
cédigo: A03-AB-02-
UACI.POEO3.
Procedimiento de compra y
recepcion de servicios y
suministros, cédigo: A03-
AB-01-UCCPPRM.POEOL1.
Contrato de compra,
cédigo: A03-AB-02-
UACI.HERO5. Evaluacion
de Desempefio del
Contratista en Bienes,
cédigo: A03-AB-02-
UACI.HER19. Evaluacion
de Desempefio del
Contratista en Servicios,
cédigo: A03-AB-02-
UACI.HERZ20.

a) seleccionar y aprobar proveedores;
b) verificar los bienes y servicios que se
reciben;
o) asegurar instalaciones de
almacenamiento adecuadas.
Cuando corresponda, se debe evaluar,
6212 |2 intervalos adecuados, la condicién

de los items almacenados para
detectar deterioros.

La UIFBP no almacena items, teniendo
en cuenta que todas las inspecciones son
realizadas in situ, es decir, en las
instalaciones de los regulados. Sin
embargo, en el caso de que se realice
decomiso de productos regulados por la
Ley de Medicamentos en los
establecimientos, se han destinado
bodegas para el almacenamiento de los
mismos, pero no se cuenta con evidencia
por escrito que indique como debe ser el
manejo, almacenamiento de estos en las
instalaciones de la Direccién Nacional de
Medicamentos. Se cuenta con ENTREGA
DE MEDICAMENTOS PARA
RESGUARDO A ESPERA DE
DESTRUCCION, cédigo: A03-GB-02-
USISG.HERO4.

No Aplica

No Aplica

Manual del Sistema
Integrado de Gestion




Si el organismo de inspeccion utiliza
equipos informaticos o automatizados

La UIFBP utiliza equipos informéticos
para la toma de decisiones en las

6.2.13 ., ! . L o
en conexién con las inspecciones, actividades de verificacion. La
debe garantizar que: informacién relacionada con las
el software es adecuado para el uso; actividades se protege su integridad y
NOTA Esto se puede realizar: seguridad. Se cuenta con Manual de
validando los célculos antes del uso; usuario para modulo de Inspecciones
revalidando periédicamente el cédigo: A01-IM-01-UL.MAN21; el médulo
a) hardware y el software relacionado; . de ir_lspecciones gestiona todas_ las
revalidando cada vez que se hagan inspecciones programadas o relacionadas
cambios en el hardware o software con trdmites de aperturas,
relacionado; implementando remodelaciones,, traslados entre otros de
actualizaciones del software, si fuera establecimientos farmacéuticos, se crean
necesario. las solicitudes presentadas por los Manual de usuario para
se establecen e implementan usuarios para poder ser procesadas en el dUlo do Ins ecciF(;nes
b) procedimientos para proteger la modulo para dar respuesta a la unidad de No Aplica No Aplica codio: AOl—II\/[I)-Ol-
integridad y seguridad de los datos; establecimientos y poderes quien es la Ul MgAN21
generadora del tramite. Este manual es ' '
una guia para el uso correcto de las
funciones del sistema y dar resoluciones
a los tramites solicitados, para el uso de
este madulo la Unidad de Informética lo
se mantienen los equipos informaticos instalq, asigna el usuario, cIavg y los
c) y automatizados con el fin de asegurar permisos _de acceso, por rr_1ed|o del
U correcto funcionamiento _ procedimiento c_orrespondlente, es
: importante mencionar que un usuario
puede tener permisos solo a ciertas
funciones del modulo, puede ser solo
escrita, solo lectura, o ambas y se
deberan especificar al momento de
solicitar la creacién del mismo.
El organismo de inspeccién debe
disponer de procedimientos P dimient |
documentados para tratar los equipos | No se cuenta con procedimiento donde se rocedimiento para fa
6.2 defectuosos. Los equipos defectuosos | definan los lineamientos para el . . caI|brac.|or_1 ylo .
2.14 No Aplica No Aplica mantenimiento de equipos

deben ser retirados del servicio por
segregacion, etiquetado o marcado
muy visible. El organismo de
inspeccién debe analizar las

tratamiento de los equipos de medicién
defectuosos.

e instrumentos de medicion
de la unidad de inspeccién




consecuencias de los defectos sobre
las inspecciones precedentes y,
cuando sea necesario, tomar las
acciones correctivas adecuadas.

Se debe registrar la informacion
correspondiente a los equipos, incluido
el software. Esto debe incluir la

Se cuenta con bitacora de uso de los
equipos de medicion, asi mismo se
cuenta con informacion relacionada de los

Procedimiento para la
calibracion y/o

6.2.15 | . e ; . L - No Aplica No Aplica mantenimiento de equipos
identificacion y, cuando corresponda, sistemas informaticos utilizados. No se . L
. ” . . . - . . ., e instrumentos de medicion
la informacion referida ala tiene informacion referida a la calibracion . . s
. L, . o de la unidad de inspeccién
calibracion y al mantenimiento. y al mantenimiento.
6.3 SUBCONTRATACION
Tipo y alcance del control
La organizacion debe asegurarse
de que los procesos, productos y
servicios suministrados Procedimiento para compra
externamente no afectan de por Libre Gestién, cédigo:
El organismo de inspeccion manera adversa a la capacidad de | A03-AB-02-UACI.POEOL1.
normalmente debe realizar por si la organizacién de entregar Procedimiento para compra
mismo las inspecciones que ha productos y servicios conformes de | por Contratacion Directa,
aceptado realizar por contrato. manera coherente a sus clientes. cédigo: A03-AB-02-
Cuando un organismo de inspeccién La organizacion debe: UACI.POEO3. Procedimiento
subcontrata cualquier parte de la a) asegurarse de que los procesos | de compra y recepcién de
inspeccion, debe asegurarse y ser Los requisitos 6.3.1, 6.3.2, 6.3.3y 6.3.4 suministrados externamente servicios y suministros, codigo:
6.3.1 capaz de demostrar que el no son aplicables a la UIFBP, ya que no 8.4.2 | permanecen dentro del control de A03-AB-01- NO APLICA

subcontratista es competente para
realizar las actividades en cuestion vy,
cuando corresponda, cumple los
requisitos pertinentes establecidos en
esta Norma Internacional o en otras
normas de evaluacion de la
conformidad pertinentes.

se subcontratan servicios de inspeccion.

su sistema de gestion de la calidad;
b) definir los controles que pretende
aplicar a un proveedor externo y los
que pretende aplicar a las salidas
resultantes;

c) tener en consideracion:

1) el impacto potencial de los
procesos, productos y servicios
suministrados externamente en la
capacidad de la organizacion de
cumplir regularmente los requisitos
del cliente y los legales y

UCCPPRM.POEOQ1. Contrato
de compra, coédigo: A03-AB-
02-UACI.HERO5. Evaluacion
de Desempefio del Contratista
en Bienes, codigo: A03-AB-02-
UACI.HER19. Evaluacion de
Desempefio del Contratista en
Servicios, codigo: A03-AB-02-
UACI.HER20.




reglamentarios aplicables;

2) la eficacia de los controles
aplicados por el proveedor externo;
d)determinar la verificacion, u otras
actividades necesarias para
asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente cumplen los
requisitos.

6.3.2

El organismo de inspeccién debe
informar al cliente de su intencién de
subcontratar cualquier parte de la
inspeccion.

Los requisitos 6.3.1, 6.3.2, 6.3.3y 6.3.4
no son aplicables a la UIFBP, ya que no
se subcontratan servicios de inspeccion.

8.4.3

Informacion para los proveedores
externos

La organizacion debe asegurarse
de la adecuacion de los requisitos
antes de su comunicacion al
proveedor externo. La organizacién
debe comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para:

a)los procesos, productos y
servicios a proporcionar;

b)la aprobacién de: 1)productos y
servicios; 2)métodos, procesos y
equipos;

3) la liberacién de productos y
servicios;

c) la competencia, incluyendo
cualquier calificaciéon requerida de
las personas;

d) las interacciones del proveedor
externo con la organizacion;

e) el control y el seguimiento del
desempefio del proveedor externo
a aplicar por parte de la
organizacion;

f) las actividades de verificacion o
validacion que la organizacién, o su
cliente, pretende llevar a cabo en
las instalaciones del proveedor
externo.

Procedimiento para compra
por Libre Gestién, cédigo:
A03-AB-02-UACI.POEOL1.
Procedimiento para compra
por Contratacién Directa,
cédigo: A03-AB-02-
UACI.POEO3. Procedimiento
de compra y recepcion de
servicios y suministros, cédigo:
A03-AB-01-
UCCPPRM.POEOQ1. Contrato
de compra, coédigo: A03-AB-
02-UACI.HERO5. Evaluacion
de Desempefio del Contratista
en Bienes, codigo: A03-AB-02-
UACI.HER19. Evaluacién de
Desempefio del Contratista en
Servicios, codigo: A03-AB-02-
UACI.HER20.




6.3.3

Cuando los subcontratistas realizan
trabajos que forman parte de una
inspeccidn, el organismo de
inspeccidén conserva la
responsabilidad de la determinacién
de la conformidad del item
inspeccionado con los requisitos.

Los requisitos 6.3.1, 6.3.2, 6.3.3y 6.3.4
no son aplicables a la UIFBP, ya que no
se subcontratan servicios de inspeccion.

8.4.2

Tipo y alcance del control

La organizacion debe asegurarse
de que los procesos, productos y
servicios suministrados
externamente no afectan de
manera adversa a la capacidad de
la organizacién de entregar
productos y servicios conformes de
manera coherente a sus clientes.
La organizacion debe:

a) asegurarse de que los procesos
suministrados externamente
permanecen dentro del control de
su sistema de gestion de la calidad;
b) definir los controles que pretende
aplicar a un proveedor externo y los
que pretende aplicar a las salidas
resultantes;

c) tener en consideracion:

1) el impacto potencial de los
procesos, productos y servicios
suministrados externamente en la
capacidad de la organizacion de
cumplir regularmente los requisitos
del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

2) la eficacia de los controles
aplicados por el proveedor externo;
d)determinar la verificacion, u otras
actividades necesarias para
asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente cumplen los
requisitos.

Procedimiento para compra
por Libre Gestion, codigo:
A03-AB-02-UACI.POEO1.
Procedimiento para compra
por Contratacién Directa,
codigo: A03-AB-02-
UACI.POEO3. Procedimiento
de compra y recepcion de
servicios y suministros, cédigo:
A03-AB-01-
UCCPPRM.POEOL1. Contrato
de compra, coédigo: A03-AB-
02-UACI.HERO5. Evaluacion
de Desempefio del Contratista
en Bienes, codigo: A03-AB-02-
UACI.HER19. Evaluacion de
Desempefio del Contratista en
Servicios, codigo: A03-AB-02-
UACI.HER20.




El organismo de inspeccion debe
registrar y conservar los detalles
relativos a la competencia de sus
subcontratistas y de su conformidad
con los requisitos aplicables de esta

Los requisitos 6.3.1, 6.3.2,6.3.3y 6.3.4

Informacioén para los proveedores
externos

La organizacion debe asegurarse
de la adecuacion de los requisitos
antes de su comunicacion al
proveedor externo. La organizacién
debe comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para:

a)los procesos, productos y
servicios a proporcionar;

b)la aprobacién de: 1)productos y
servicios; 2)métodos, procesos y
equipos;

3) la liberacién de productos y

Procedimiento para compra
por Libre Gestién, cédigo:
A03-AB-02-UACI.POEOL1.
Procedimiento para compra
por Contratacién Directa,
codigo: A03-AB-02-
UACI.POEO3. Procedimiento
de compra y recepcion de
servicios y suministros, codigo:

6.3.4 Norma Internacional o de ofras no son aplicables a la UIFBP, ya que no 8.4.3 | servicios; A03-AB-01-
; - se subcontratan servicios de inspeccion. c) la competencia, incluyendo UCCPPRM.POEO1. Contrato
normas pertinentes de evaluacion de . PR . P
. . cualquier calificacion requerida de de compra, codigo: A0O3-AB-
la conformidad. El organismo de . -
. . . las personas; 02-UACI.HEROS5. Evaluacion
inspeccion debe mantener un registro . . N .
. d) las interacciones del proveedor de Desempefio del Contratista
de todos los subcontratistas. A . f
externo con la organizacion; en Bienes, codigo: A03-AB-02-
e) el control y el seguimiento del UACI.HER19. Evaluacién de
desempefio del proveedor externo Desempefio del Contratista en
a aplicar por parte de la Servicios, cddigo: A03-AB-02-
organizacion; UACI.HER20.
f) las actividades de verificacion o
validacion que la organizacion, o su
cliente, pretende llevar a cabo en
las instalaciones del proveedor
externo.
7. REQUISITOS DE LOS PROCESOS
71 METODOS Y PROCEDIMIENTOS DE
' INSPECCION
El organismo de inspeccién debe . . . Control de la produccion y de la Manual de Calidad del
- ’ - Todas las inspecciones son realizadas - S . s
utilizar los métodos y procedimientos ; . provision del servicio Sistema Integrado de Gestion,
) s . teniendo en cuenta métodos o S . P
de inspeccion definidos en los rocedimientos definidos en los requisitos La organizacion debe implementar | cédigo: E03-PL-01- Manual del Sistema
7.1.1 requisitos con respecto a los cuales se P q 8.5.1 | la produccion y provision del UADC.MANO1. Para realizar

va a realizar la inspeccién. Cuando no
estén definidos, el organismo de
inspeccién debe desarrollar métodos y

con respecto a los cuales se va a realizar
la inspeccién, establecidos en las
disposiciones legales y reglamentarias y

servicio bajo condiciones
controladas.
Las condiciones controladas deben

las actividades de prestacion
de servicios se han
establecido procedimientos,

Integrado de Gestion




procedimientos especificos a utilizar
(véase 7.1.3). Si el método de
inspeccién propuesto por el cliente se
considera inapropiado, el organismo
de inspeccién debe informar al cliente.

en las normas técnicas aplicables a cada
una.

incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacion
documentada que defina:

lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.

El organismo de inspeccion debe tener
y utilizar instrucciones adecuadas y
documentadas relativas a la
planificacién de las inspecciones y a
las técnicas de muestreo e inspeccion,
cuando la ausencia de dichas
instrucciones pueda comprometer la
eficacia del proceso de inspeccion.

En la UIFBP se elabora plan anual
operativo donde se describen las
actividades a realizar durante el afio,
actividades relacionadas a buenas
practicas, establecimientos farmacéuticos
y vigilancia en el mercado. Se ha definido
procedimientos para la ejecucién de cada
una de las actividades de inspeccion.

Generalidades

El sistema de gestion de la calidad
de la organizacién debe incluir:

a) la informacion documentada
requerida por esta Norma

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANOL. Para realizar

Procedimiento para el
muestreo de productos
farmacéuticos bioldgicos,
biotecnoldgicos y
dispositivos médicos,
cédigo: C03-IN-04-

7.1.2 Cuando corresponda, el organismo de L 751 ; ) las actividades de prestacion UIF.POEO3. Lineamiento
) - Procedimiento para el muestreo de Internacional; - .
inspeccién debe tener los - o . L, de servicios se han para realizar muestreos de
o - . productos farmaceéuticos bioldgicos, b) la informacién documentada que X . o
conocimientos suficientes en materia . . : . o S . establecido procedimientos, productos farmacéuticos,
. . biotecnolégicos y dispositivos médicos, la organizacién determina como . . A . i
de técnicas estadisticas para c6diao: CO3-IN-04-UIF. POEO3 necesaria para la eficacia del lineamientos, manuales, bioldgicos, biotecnolédgicos
asegurarse de que los procedimientos odigo: . : . P - ; herramientas, formatos. y dispositivos médicos,
-~ Lineamiento para realizar muestreos de sistema de gestion de la calidad. P
de muestreo son estadisticamente L S cbdigo: C03-I1V-04-
productos farmacéuticos, bioldgicos,
robustos y que son correctos el . . : s . UIF.LINO3.
tratamiento y la interpretacion de b|pt§cnolog|cos y dispositivos médicos,
cédigo: C03-1V-04-UIF.LINO3.
resultados.
PLANIFICACION Y CONTROL
OPERACIONAL
La organizacion debe planificar,
implementar y controlar los Manual de Calidad del
Cuando el organismo de inspeccion procesos Sistema Integrado de Gestion,
tiene que utilizar métodos o (véase 4.4 ) necesarios para codigo: E03-PL-01-
procedimientos de inspeccién que no En la UIFBP no utilizan métodos o cumplir los requisitos para la UADC.MANOL1. Para realizar .
. : ' , o e . - . - Manual del Sistema
7.1.3 estan normalizados, dichos métodos y | procedimientos de verificacion que no 8.1. provisién de productos y servicios, las actividades de prestacién

procedimientos deben ser apropiados
y estar completamente documentados.
(*Nota)

estan normalizados

y para implementar las acciones
determinadas en el capitulo 6,
mediante:

a) la determinacion de los
requisitos para los productos y
Servicios;

b) el establecimiento de criterios

de servicios se han
establecido procedimientos,
lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.

Integrado de Gestion




para:
1) los procesos;

2) la aceptacion de los productos y
servicios;

¢) la determinacién de los recursos
necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos de
los productos y servicios;

d) la implementacién del control de
los procesos de acuerdo con los
criterios;

e) la determinacion, el
mantenimiento y la conservacion de
la informacién documentada en la
extension necesaria para:

1) tener confianza en que los
procesos se han llevado a cabo
segun lo planificado;

2) demostrar la conformidad de los
productos y servicios con sus
requisitos. La salida
de esta planificacion debe ser
adecuada para las operaciones de
la organizacion. La organizacion
debe controlar los cambios
planificados y revisar las
consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para
mitigar cualquier efecto adverso,
segln sea necesario.

7.1.4

Todas las instrucciones, normas o
procedimientos escritos, hojas de
trabajo, listas de verificacion y datos
de referencia pertinentes al trabajo del
organismo de inspeccién se deben
mantener actualizados y deben estar
facilmente disponibles para el
personal.

La documentacion pertinente se mantiene
actualizada de acuerdo con lo establecido
en los procedimientos, los cuales se
encuentra facilmente disponible para el
personal en el portal intranet de la
institucion.

751

Generalidades

El sistema de gestion de la calidad
de la organizacién debe incluir:

a) la informacion documentada
requerida por esta Norma
Internacional;

b) la informacién documentada que
la organizacién determina como

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Para realizar
las actividades de prestacién
de servicios se han
establecido procedimientos,
lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.

Manual del Sistema
Integrado de Gestion




necesaria para la eficacia del
sistema de gestién de la calidad.

El organismo de inspeccion debe
disponer de un sistema de control de

715 contratos o de ordenes de trabajo que .
asegure que: La UIFBP por ser parte de una entidad de
el trabajo a realizar esta dentro de su carrerl](;tgircraer?]:ﬁt((;srlo gtr;oes! mg:jclfcgfslos
experiencia tecnica y que el organismo regulados por la Le yde Megicamentos no
tiene los recursos (las instalaciones, tre?ba'o ba'g contrat)és sino que vela por el
3) los equipos, la documentacion de chJm IiJmiento delare Igmentacign
referencia, los procedimientos o los sanitarr)ia el insumo deg artida para el
recursos humanos, etc.) adecuados desarroll,o de las ins ec?:iones gs una
para cumplir los requisitos; o . pe L
los requisitos de quienes solicitan 10s solicitud segun el servicio que se solicite
servicios del oraanismo de inspeccion la cual es requerida por el regulado, a la No Aplica No Aplica NO APLICA
. delorg P UIFBP puede llegar directamente dicha
estan definidos adecuadamente y se L .
. e ’ solicitud o puede ser a través de las
entiendan las condiciones especiales, ; X . -
b) unidades internas de la Direccién
de manera que se puedan dar ; : ) .
) ; ; Nacional de Medicamentos; ademas para
instrucciones no ambiguas al personal ; - .
. . la ejecucion de las diferentes
que realiza los trabajos que se van a : . . .
- inspecciones, se selecciona al inspector
requerir; ) . .
el trabajo que se esta desarrollando se responsable y se determina si el trabajo a
. L realizar esta dentro de la experiencia
c) controla mediante revisiones regulares técnica
y acciones correctivas; '
d) se han cumplido los requisitos del
contrato o de la orden de trabajo.
La informacién proporcionada por otras
partes externas, la UIFBP verifica la
Cuando el organismo de inspeccion integridad de dicha informacion, de
utiliza, como parte del proceso de acuerdo a la base de datos de .
. o i . . ! . L . . Manual del Sistema
7.1.6 inspeccidn, informacion proporcionada | informacion que maneja la institucion. No Aplica No Aplica

por cualquier otra parte, debe verificar
la integridad de dicha informacion.

Cuando se proporciona informacion
internamente esta no se verifica ya que
viene como requerimiento para realizar
inspeccién o investigacion.

Integrado de Gestion




Las observaciones o datos obtenidos
en el curso de las inspecciones deben

Las observaciones o datos obtenidos en
el curso de las inspecciones se registran
de manera oportuna en los formatos
establecidos en la informacién
documentada de la UIFBP; para evitar la
pérdida de la informacién, estos registros
se conservan de acuerdo con lo
establecido en POLITICA

POLITICA
INSTITUCIONAL DE
GESTION DOCUMENTAL
Y ARCHIVOS, cédigo: A03-
DA-01-UGDA.POLO1.
MANUAL DEL SISTEMA
INSTITUCIONAL DE
ARCHIVOS - SIA DE LA
DNM, cédigo: A03-DA-01-

7.1.7 registrarse de manera oportuna para INSTITUCIONAL DE GESTION No Aplica No Aplica
evitar la pérdida de la informacion DOCUMENTAL Y ARCHIVOS, cdédigo: SE,EZA(\),\S/,IA[\)I\EM TABLA DE
pertinente. A03-DA-01-UGDA.POLO1. MANUAL DEL -
CONSERVACION
SISTEMA INSTITUCIONAL DE .
o DOCUMENTAL, cédigo:
ARCHIVOS - SIA DE LA DNM, cddigo: A03-DA-01-UGDA.HERO2
A03-DA-01-UGDA.MANO1. TABLA DE Lineamiento para él archivb
PLAZOS DE CONSERVACION de la documepntacién de la
DOCUMENTAL, cédigo: A03-DA-01-
UGDA HERO2 UIF C03-1V-01-
' ' UIFBP.LINO3.
No se ha establecido documentalmente
Los calculos v la transferencia de disposiciones relacionadas con las
y . comprobaciones pertinentes de la . . Manual del Sistema
7.1.8 datos deben ser objeto de las . No Aplica No Aplica L
. . transferencia de datos, cuando sea Integrado de Gestion
comprobaciones pertinentes. . . Iy
aplicable, para algun servicio de
inspeccion / verificacion.
Generalidades | Manual de Calidad del
El sistema de gestion de la calidad . s
o9 . - Sistema Integrado de Gestion,
L de la organizacion debe incluir: f o
. , . Se cuenta con la documentacion . - codigo: E03-PL-01-
El organismo de inspeccion debe ; — a) la informacion documentada .
. X ) pertinente donde se indica las . UADC.MANOL1. Para realizar .
disponer de instrucciones ) . requerida por esta Norma L s Manual del Sistema
7.1.9 disposiciones para llevar a cabo las 7.5.1 las actividades de prestacion

documentadas para llevar a cabo la
inspeccién de manera segura.

inspecciones de manera segura. Manual
del inspector y fiscalizador.

Internacional;

b) la informacién documentada que
la organizacion determina como
necesaria para la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

de servicios se han
establecido procedimientos,
lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.

Integrado de Gestion




TRATAMIENTO DE LOS ITEMS DE

e INSPECCION Y DE MUESTRAS
El organismo de inspeccion debe Enl dimi di
asegurarse de que los ftems y n los procedimientos correspondientes
. X se establece la forma en que se asegura .
muestras a inspeccionar poseen una g . . Manual del Sistema
7.2.1 . o : . de que los items y muestras a No Aplica No Aplica i
identificacién Unica con el fin de evitar | . . . e Integrado de Gestion
- inspeccionar poseen una identificacion
toda confusion respecto de la tnica
identidad de dichos items y muestras. )
. . -, En la informaciéon documentada de la
El organismo de inspeccion debe < ) .
. N : ; UIFBP se establece como determinar si el .
determinar si el item a inspeccionar ha | . . : . . . Manual del Sistema
7.2.2 . item a inspeccionar ha sido preparado No Aplica No Aplica L
sido preparado para ser o o Integrado de Gestion
; i para la prestacion del servicio de
inspeccionado. ; L i
inspeccién correspondiente.
Toda anormalidad aparente notificada
al inspector u observada por €l debe .
. Cuando se presenten anormalidades o en
registrarse. En caso de duda sobre la . :
. : . ; . caso de dudas sobre la idoneidad del
idoneidad del item para la inspeccion item a inspeccionar, se debe registrar Manual del Sistema
7.2.3 prevista, o cuando el item no se ; peccl K ; 9 No Aplica No Aplica 7
L esta informacion en las listas de Integrado de Gestion
corresponda con la descripcion e, -
o ; verificacion que corresponda al servicio
suministrada, el organismo de : I,
. . de inspeccion.
inspeccion debe ponerse en contacto
con el cliente antes de continuar.
En la UIFBP no se han definido Propiedad perteneciente a los Manual de Calidad del Procedimiento para compra
procedimientos documentados y las clientes o proveedores externos Sistema Integrado de Gestion, | por Libre Gestion, codigo:
instalaciones no son adecuadas La organizacion debe cuidar la cédigo: E03-PL-01- A03-AB-02-UACI.POEOL1.
dependiendo de la cantidad de productos propiedad perteneciente a los UADC.MANQO1. Para realizar Procedimiento para compra
decomisados segun el articulo 73 de la clientes o a proveedores externos las actividades de prestacién por Contratacién Directa,
El organismo de inspeccion debe Ley de Medicamentos, por lo que se mientras esté bajo el control de la de servicios se han cédigo: A03-AB-02-
disponer de procedimientos vuelve insuficiente para el resguardo de organizacién o esté siendo utilizado | establecido procedimientos, UACI.POEO3.
documentados e instalaciones los mismos, por lo tanto no se puede por la misma. lineamientos, manuales, Procedimiento de compra y
7.2.4 apropiadas para evitar el deterioro o el | garantizar que se evite el deterioro o el 8.5.3 | La organizacion debe identificar, herramientas, formatos. recepcion de servicios y

dafio de los items a inspeccionar,
mientras estan bajo su
responsabilidad.

dafio de los items, mientras estan bajo su
responsabilidad. En el caso de los
productos que se muestrean para analisis
estos son entregados inmediatamente al
laboratorio de control de calidad de la
Direccién Nacional de Medicamentos a
quien queda la responsabilidad del
resguardo y manejo de los mismos.

verificar, proteger y salvaguardar la
propiedad de los clientes o de los
proveedores externos suministrada
para su utilizaciéon o incorporacion
dentro de los productos y servicios.
Cuando la propiedad de un cliente
o de un proveedor externo se
pierda, deteriore o de algun otro

Procedimiento para compra
por Libre Gestion, codigo:
A03-AB-02-UACI.POEO1.
Procedimiento para compra
por Contratacién Directa,
cédigo: A03-AB-02-
UACI.POEO3. Procedimiento
de compra y recepcion de

suministros, codigo: A03-
AB-01-UCCPPRM.POEO1.
Contrato de compra,
cadigo: A03-AB-02-
UACI.HERO5. Evaluacién
de Desempefio del
Contratista en Bienes,
cédigo: A03-AB-02-




modo se considere inadecuada
para su uso, la organizacion debe
informar de esto al cliente o
proveedor externo y conservar la
informacién documentada sobre lo
ocurrido.

servicios y suministros, codigo:
A03-AB-01-
UCCPPRM.POEO1. Contrato
de compra, cédigo: A03-AB-
02-UACI.HERO5. Evaluacion
de Desempefio del Contratista
en Bienes, cédigo: A03-AB-02-
UACI.HER19. Evaluacion de
Desempefio del Contratista en
Servicios, codigo: A03-AB-02-
UACI.HER20.

UACI.HER19. Evaluacién
de Desempefio del
Contratista en Servicios,
cédigo: A03-AB-02-
UACIL.HER20. Manual del
Sistema Integrado de
Gestion

7.3 REGISTROS DE INSPECCION
Gen_eralldades - : Manual de Calidad del
. . L El sistema de gestion de la calidad . L
El organismo de inspeccion debe O . - Sistema Integrado de Gestion,
. ) de la organizacion debe incluir: f o
mantener un sistema de registros - - . - codigo: E03-PL-01-
< Para dar cumplimiento a este requisito de a) la informacion documentada .
(véase 8.4) para demostrar el ; . UADC.MANOL. Para realizar .
e . la Norma ISO/IEC 17020 se realiza todo requerida por esta Norma - - Manual del Sistema
7.3.1 cumplimiento eficaz de los . 75.1 ; ) las actividades de prestacion L
. : o lo dispuesto en el numeral 8.4 de la Internacional; L Integrado de Gestion
procedimientos de inspeccién y ; . de servicios se han
" - norma ISO/IEC 17020 b) la informacién documentada que X .
permitir una evaluacion de la L . establecido procedimientos,
; L la organizacién determina como . i
inspeccion. . S lineamientos, manuales,
necesaria para la eficacia del .
) e ; herramientas, formatos.
sistema de gestion de la calidad.
Manual de Calidad del
Por cada inspeccion que se realiza se La organizacion debe conservar la | Sistema Integrado de Gestién,
. o . e genera un informe que incluye la informacién documentada, cuando | cédigo: EO3-PL-01-
El informe o certificado de inspeccion ; e ) : . ) ) .
debe permitir internamente identificar identificacion del inspector que ejecuto sea aplicable: UADC.MANQO1. Para realizar Manual del Sistema
7.3.2 P dicho procedimiento, haciendo uso de los | 8.2.3.2 | a) sobre los resultados de la las actividades de prestacién

al inspector o a los inspectores que
realizaron la inspeccion.

formatos establecidos, donde se coloca el
nombre, cargo, firma y sello del inspector
responsable.

revision;
b) sobre cualquier requisito nuevo
para los productos y servicios.

de servicios se han
establecido procedimientos,
lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.

Integrado de Gestion




INFORMES DE INSPECCION Y

s CERTIFICADOS DE INSPECCION
LIBERACION DE LOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS
La organizacion debe implementar
las disposiciones planificadas, en
las etapas adecuadas, para
verificar que se cumplen los
requisitos de los productos y
servicios. La liberacion de los
productos y servicios al cliente no Manual de Calidad del
Todos los servicios de inspeccion son debe llevarse a cabo hasta que se Sistema Integrado de Gestion,
. . . respaldados por medio de un informe de hayan completado codigo: E03-PL-01-
El trabajo realizado por el organismo . o o . , 4 . . - .
. o inspeccion y/o certificado de inspeccion. satisfactoriamente las disposiciones | UADC.MANOL. Para realizar .
de inspeccion debe respaldarse por un 2 o L i Manual del Sistema
7.4.1 informe de inspeccién o un certificado Los formatos para la elaboracion de los 8.6 planificadas, a menos que sea las actividades de prestacion Intearado de Gestion
. nsp informes y certificados se encuentran aprobado de otra manera por una de servicios se han 9
de inspeccion. . - . . X L
vinculados a los procedimientos y autoridad pertinente y, cuando sea | establecido procedimientos,
lineamientos de inspeccion. aplicable, por el cliente. lineamientos, manuales,
La organizacion debe conservar la herramientas, formatos.
informacién documentada sobre la
liberacién de los productos y
servicios. La informacién
documentada debe incluir:
a) evidencia de la conformidad con
los criterios de aceptacion;
b) trazabilidad a las personas que
autorizan la liberacion.
Todo informe/certificado de inspeccion
7.4.2 . . i . .
debe incluir lo siguiente (*Nota): Todos los
a) la identificacion del organismo emisor informes/certificados/dictamenes de
b) la identificacion Unica y la fecha de inspeccidn incluyen los items que se
emision; indican en los procedimientos - _
- — ; . . . Informes/certificados/dicta
c) la fecha o las fechas de inspeccion; correspondientes referenciada en el No Aplica No Aplica . S
- e - - : menes de inspeccion
la identificacion del item o items numeral 7.1.2 de la norma ISO/IEC 17020
d) inspeccionados; y su contenido podria variar de acuerdo
la firma u otra indicacion de con lo establecido en las disposiciones
e) aprobacion proporcionada por el legales y reglamentarias aplicable.

personal autorizado;




una declaracién de conformidad,

f) cuando corresponda,;
los resultados de la inspeccion,
0) excepto cuando se detallan de
acuerdo con 7.4.3.
Un organismo de inspeccion debe
emitir un certificado de inspeccién que
no incluya los resultados de
inspeccion [véase 7.4.2 g)] s6lo Las actividades relacionadas con la
cuando el organismo de inspeccion emision de certificados de inspeccion se
7.4.3 pueda elaborar también un informe de | encuentran descritas en la No Aplica No Aplica Certificados de inspeccién
inspeccién que contenga los documentacién referenciada en el
resultados de inspeccion, y cuando numeral 7.1.2.
dicho certificado de inspeccién y el
informe de inspeccién sean
mutuamente trazables.
Toda la informacion indicada en 7.4.2 | Toda la informacion contenida en los
debe comunicarse de manera informes y en los certificados, se
correcta, precisa y clara. Cuando el comunican de manera correcta, precisa y
informe de inspeccién o el certificado clara, cuando se elaboran y se emiten. en . . Manual del Inspector y
7.4.4 . s . No Aplica No Aplica . :
de inspeccién contengan resultados la UIFBP no se permite el uso de Fiscalizador
proporcionados por los corrector o tachones en las listas de
subcontratistas, dichos resultados se verificacion, informes de inspeccion /
deben ser identificar claramente. verificacion o certificados de inspeccion.
Cuando se identifigue que debe hacerse
Las correcciones o adiciones a un correcciones o adiciones a un informe,
informe de inspeccién o certificado de | posteriores a su emision, incluidas las
inspeccién posteriores a su emision solicitudes de los regulados en caso de
deben registrarse de acuerdo con los presentarse, se debe emitir un nuevo . . Informes/certificados/dicta
7.4.5 No Aplica No Aplica

requisitos pertinentes de este apartado
7.4. Un informe o certificado
modificado debe identificar el informe
o certificado al que reemplazo.

informe de inspeccidn, con la inclusion de
una nota que haga referencia a que se
sustituye el informe de inspeccion /
verificacion o certificado de inspeccion
correspondiente al consecutivo asignado

menes de inspeccion




inicialmente al servicio de inspeccion /
verificacion. El inspector responsable de
inspeccion / verificacion, debe mantener
la relacion de los entregables que han
sido corregidos o0 a los que se les haya
hecho adiciones o modificaciones
anterior.

7.5 QUEJAS Y APELACIONES
Como UIFBP no se ha establecido un
procedimiento de quejas y apelaciones.
. . L En la Direccién Nacional de
El organismo de inspeccién debe ! i
. Medicamentos se dispone de
disponer de un proceso documentado - 2 : - .
o Procedimiento para gestion de quejas . . Procedimiento de quejas y
751 para recibir, evaluar y tomar - s No Aplica No Aplica )
- ; para recibir, evaluar y tomar decisiones apelaciones
decisiones sobre las quejas y . .
: sobre las quejas presentadas, sin
apelaciones. , .
embargo, este debera de actualizarse
agregando lo que corresponde a
apelaciones.
Se dispone para las partes interesadas un Procedimiento de quejas y
buzoén de sugerencias y quejas para que apelaciones
Una descripcion del proceso para el se exponga la queja, por medio de la
752 tratamiento dp quejas y apelamongs pagina wep de _Ia institucion, sin embargo No Aplica No Aplica
debe estar disponible para cualquier no se han incluido las apelaciones
parte interesada que lo solicite. https://www.medicamentos.gob.sv/index.p
hp/es/contactenos-m/buzon-de-
sugerencias-y-quejas
En la Direccién Nacional de Procedimiento de quejas y
. . ., Medicamentos se dispone de apelaciones
Cuando el organismo de inspeccion - - .
; . ! ; Procedimiento para gestion de quejas
recibe una queja, debe confirmar si ibi I decisi
esta relacionada con las actividades para recibir, evaluar y tomar decisiones . .
7.5.3 sobre las quejas presentadas, en caso de No Aplica No Aplica

de inspeccion de las que es
responsable y, en ese caso, debe
tratarla.

estar relacionado con inspeccion se
remite por parte de la Unidad de Acceso a
la Informacion a la UIFBP para el
respectivo tratamiento.




El organismo de inspeccion debe ser
responsable de todas las decisiones a

Para dar cumplimiento a este requisito de

Procedimiento de quejas y
apelaciones

7.5.4 : la Norma ISO/IEC 17020 ver el numeral No Aplica No Aplica
todos los niveles del proceso de 751
tratamiento de quejas y apelaciones. T
Las investigaciones y decisiones Procedimiento de quejas y
relativas a las apelaciones no deben En la UIFBP no se ha establecido un . . apelaciones
755 d . L o . No Aplica No Aplica
ar lugar a ninguna accion procedimiento de apelaciones
discriminatoria.
76 PROCESO DE QUEJAS Y
' APELACIONES
En la UIFBP no se ha establecido un
procedimiento de quejas y apelaciones
que cumpla con este requisito. En la
El proceso de tratamiento de quejasy | Direccion Nacional de Medicamentos se
7.6.1 apelaciones debe incluir como minimo | dispone de Procedimiento para gestién de No Aplica No Aplica
los elementos y métodos siguientes: quejas para recibir, evaluar y tomar
decisiones sobre las quejas presentadas,
sin embargo, no se han incluido las
apelaciones.
En la UIFBP no se ha establecido un
procedimiento de quejas y apelaciones
una descripcién del proceso de que cumpla con este requisito. En la
recepcion, validacion, investigacion de | Direcciéon Nacional de Medicamentos se - .
. e ) . S o . . Procedimiento de quejas y
a) la queja o apelacién y de decision dispone de Procedimiento para gestion de No Aplica No Aplica apelaciones
sobre las acciones a tomar para darles | quejas para recibir, evaluar y tomar
respuesta; decisiones sobre las quejas presentadas,
sin embargo, no se han incluido las
apelaciones.
En la UIFBP no se ha establecido un
procedimiento de quejas y apelaciones
que cumpla con este requisito. En la
el seguimiento y el registro de las Direccién Nacional de Medicamentos se
b) quejas y apelaciones, incluyendo las dispone de Procedimiento para gestion de No Aplica No Aplica

acciones tomadas para resolverlas;

quejas para recibir, evaluar y tomar
decisiones sobre las quejas presentadas,
sin embargo, no se han incluido las
apelaciones.




asegurarse de que se toman las

En la UIFBP no se ha establecido un
procedimiento de quejas y apelaciones
que cumpla con este requisito. En la
Direccién Nacional de Medicamentos se

C) ; ; dispone de Procedimiento para gestion de No Aplica No Aplica
acciones apropiadas. s e
quejas para recibir, evaluar y tomar
decisiones sobre las quejas presentadas,
sin embargo, no se han incluido las
apelaciones.
En la UIFBP no se ha establecido un
procedimiento de quejas y apelaciones
El organismo de inspeccion que recibe | que cumpla con este requisito. En la
la queja o apelacion debe ser Direccién Nacional de Medicamentos se
7.6.2 responsable de reunir y verificar toda dispone de Procedimiento para gestién de No Aplica No Aplica
la informacién necesaria para validar quejas para recibir, evaluar y tomar
la queja o apelacion. decisiones sobre las quejas presentadas,
sin embargo, no se han incluido las
apelaciones.
En la UIFBP no se ha establecido un
Siempre que sea posible, el organismo | procedimiento de quejas y apelaciones
de inspeccién debe acusar recibo de que cumpla con este requisito. En la
la queja o apelacioén, y debe facilitar a | Direcciéon Nacional de Medicamentos se
7.6.3 quien presente la queja o apelacion dispone de Procedimiento para gestién de No Aplica No Aplica
los informes del progreso y del quejas para recibir, evaluar y tomar
resultado del tratamiento de la queja o | decisiones sobre las quejas presentadas,
apelacion. sin embargo, no se han incluido las
apelaciones.
En la UIFBP no se ha establecido un
La decisién que se comunicara a procedimiento de quejas y apelaciones
quien presente la queja o apelacion que cumpla con este requisito. En la
debe tomarse, o revisarse y aprobarse | Direccion Nacional de Medicamentos se
7.6.4 por una o varias personas que no dispone de Procedimiento para gestion de No Aplica No Aplica

hayan participado en las actividades
de inspeccion que dieron origen a la
queja o apelacion.

quejas para recibir, evaluar y tomar
decisiones sobre las quejas presentadas,
sin embargo, no se han incluido las
apelaciones.




Siempre que sea posible, el organismo
de inspeccién debe notificar

En la UIFBP no se ha establecido un
procedimiento de quejas y apelaciones
que cumpla con este requisito. En la
Direccién Nacional de Medicamentos se

7.6.5 formalmente la finalizacién del proceso | dispone de Procedimiento para gestion de No Aplica No Aplica
de tratamiento de la queja o apelacién | quejas para recibir, evaluar y tomar
a quien presente la queja o apelacion. | decisiones sobre las quejas presentadas,
sin embargo, no se han incluido las
apelaciones.
8 REQUISITOS RELATIVOS AL
SISTEMA DE GESTION
8.1 OPCIONES
8.1.1 Generalidades

El organismo de inspeccién debe
establecer y mantener un sistema de
gestién capaz de asegurar el
cumplimiento coherente de los
requisitos de esta Norma Internacional
de acuerdo con la Opcién A o con la
Opcién B.

La direccion Nacional de Medicamentos
ha establecido y mantiene un sistema de
gestién, de acuerdo con los requisitos de
la Norma ISO 9001, por lo tanto, la UIFBP
desarrolla sus actividades y cuenta con la

informacion documentada con base a
dicha norma, es capaz de sostener y
demostrar el cumplimiento coherente de
los requisitos de esta Norma
Internacional, de acuerdo con la opcion B,
satisface los requisitos del capitulo del
sistema de gestion (véase 8.2 a 8.8).

La organizacion debe establecer,
implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de
gestion de la calidad, incluidos los

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANOL. Para realizar

Manual del Sistema

4.4.1. . las actividades de prestacién L
procesos necesarios y sus de servicios se han Integrado de Gestién
interacciones, de acuerdo con los ; -

o establecido procedimientos,
requisitos de esta Norma ; i
; lineamientos, manuales,
Internacional. )
herramientas, formatos.
La organizacion debe establecer
objetivos de la calidad para las
funciones y niveles pertinentes y Manual de Calidad del
los procesos necesarios para el Sistema Integrado de Gestion,
sistema de gestion de la calidad. cédigo: E03-PL-01-
Los objetivos de la calidad deben: UADC.MANO1. Manual de
a) ser coherentes con la politica de | politicas de la Direccion
la calidad; Nacional de Medicamentos, Manual del Sistema
6.2.1 | b) ser medibles; codigo: E01-DI-02-

¢) tener en cuenta los requisitos
aplicables;

d) ser pertinentes para la
conformidad de los productos y
servicios y para el aumento de la
satisfaccion del cliente;

e) ser objeto de seguimiento;

f) comunicarse;

DDN.MANO1. Para realizar
las actividades de prestacién
de servicios se han
establecido procedimientos,
lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.
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g) actualizarse, segun corresponda.
La organizacién debe mantener
informacion documentada sobre los
objetivos de la calidad.

Al planificar cdmo lograr sus
objetivos de la calidad, la
organizacion debe determinar:
a) qué se va a hacer;

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Manual de

Manual del Sistema

6.2.2 b que recursos se requerl.ran; politicas de la Direccién Integrado de Gestion

C) quién sera responsable; : :

. o Nacional de Medicamentos,
d) cuando se finalizarg; P
e) como se evaluaran los codigo: E01-DI-02-
DDN.MANOL1.

resultados.

Al planificar el sistema de gestion

de la calidad, la organizacién debe

considerar las cuestiones ref_etldas Manual de Calidad del

en el apartado 4.1 y los requisitos Sistema Intearado de Gestién

referidos en el apartado 4.2, y L 9 '

determinar los riesgos y codigo: E03-PL-01- .

. . UADC.MANO1. Manual de Manual del Sistema

6.1.1 | oportunidades que es necesario

abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de
gestion de la calidad pueda lograr
sus resultados previstos;

b) aumentar los efectos deseables;
¢) prevenir o reducir efectos no

politicas de la Direccién
Nacional de Medicamentos,
cadigo: E01-DI-02-
DDN.MANO1.
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deseados;
d) lograr la mejora.

8.1.2 Opcién A Opcién A
El sistema de gestion del organismo
de inspeccién debe contemplar lo
siguiente:
- la documentacion del sistema de )
: gestién (por ejemplo, manual, Generalidades M | .
i oy o : hp: . anual de Calidad del
politicas, definicion de Manual de Calidad del Sistema Integrado El sistema de gestion de la Ca“.d?d Sistema Integrado de Gestion,
responsabilidades, (véase 8.2) de Gestion, codigo: E03-PL-01- de la organizacion debe incluir. c6digo: E03-PL-01-
i - el control de los documentos (véase UADC.MANOL. Para realizar las 151 3) 'rz 'Tg:{(;‘:c'g:‘edsct’;“&fmgda UADC.MANOL. Para realizar Manual del Sistema
8.3); : . actividades de prestacion de servicios se e g Inter[;acional' las actividades de prestacion Integrado de Gestion
ii - el control de los registros (veéase 8.4); han establecido procedimientos, b) la informacion documentada que de servicios se han
. - la revision por la direccion (véase lineamientos, manuales, herramientas, L ; 9 establecido procedimientos,
iv ) la organizacion determina como : .
8.5); formatos. necesaria para la eficacia del lineamientos, manuales,
% - las auditorias internas (véase 8.6); . para . herramientas, formatos.
- - - ” sistema de gestion de la calidad.
Vi - las acciones correctivas (véase 8.7);
Vi - las acciones preventivas (véase 8.8);
- las quejas y apelaciones (véase 7.5y
viii
7.6).
8.1.3 Opcién B Opcioén B
Un organismo de inspeccién que ha La direccion Nacional de Medicamentos La organizacion debe establecer Manual de Calidad del
gar 1SP ' 9 ha establecido y mantiene un sistema de . g S Sistema Integrado de Gestion,
establecido y mantiene un sistema de t g implementar, mantener y mejorar L
estion, de acuerdo con los requisitos gestion, de acuerdo con los requisitos de continuamente un sistema de codigo: E03-PL-01- ;
g ’ la Norma ISO 9001, por lo tanto, la UIFBP . . = UADC.MANO1. Se han Manual del Sistema
de la Norma ISO 9001, y que es capaz 4.4.1. | gestién de la calidad, incluidos los

de sostener y demostrar el
cumplimiento coherente de los
requisitos de esta Norma
Internacional, satisface los requisitos

desarrolla sus actividades y cuenta con la
informacion documentada con base a
dicha norma, es capaz de sostener y
demostrar el cumplimiento coherente de
los requisitos de esta Norma

procesos necesarios y sus
interacciones, de acuerdo con los
requisitos de esta Norma
Internacional.

definido mapas de procesos
primer, segundo, tercer y

cuarto nivel. Para realizar las
actividades de prestacion de
servicios se han establecido
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del capitulo del sistema de gestion
(véase 8.2 a 8.8).

Internacional, de acuerdo con la opcion B,
satisface los requisitos del capitulo del
sistema de gestién (véase 8.2 a 8.8).

procedimientos, lineamientos,
manuales, herramientas,
formatos.

DOCUMENTACION DEL SISTEMA

8.2 DE GESTIN (OPCION A)

La organizacion debe establecer
objetivos de la calidad para las
funciones y niveles pertinentes y
los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad.

La alta direccién del organismo de Los objetivos de la calidad qce_ben: Manual de Calidad del

. 9 a) ser coherentes con la politica de : L

inspeccién debe establecer, . . . ) Sistema Integrado de Gestion,

' Manual de Calidad del Sistema Integrado la calidad; A
documentar y mantener politicas y gt P . ) codigo: E03-PL-01-
. . de Gestién, cédigo: EO3-PL-01- b) ser medibles;
objetivos para el cumplimiento de esta o . UADC.MANO1. Manual de
. UADC.MANO1. Manual de politicas de la ) tener en cuenta los requisitos o . i .
Norma Internacional y debe . o : ! . ) politicas de la Direccién Manual del Sistema
8.2.1 Direccion Nacional de Medicamentos, 6.2.1 | aplicables;

asegurarse de que las politicas y los
objetivos se entienden y se
implementan a todos los niveles de la
organizacioén del organismo de
inspeccion.

cédigo: E01-DI-02-DDN.MANOL1. Plan
Estratégico 2017-2022, cddigo: E01-DI-
01-UPL.PLA02/ANO_2017-2022.

d) ser pertinentes para la
conformidad de los productos y
servicios y para el aumento de la
satisfaccion del cliente;

€) ser objeto de seguimiento;

f) comunicarse;

g) actualizarse, segun corresponda.
La organizacién debe mantener
informaciéon documentada sobre los
objetivos de la calidad.

Nacional de Medicamentos,
cédigo: E01-DI-02-
DDN.MANO1. Plan Estratégico
2017-2022, cédigo: EQ1-DI-01-
UPL.PLA02/ANO_2017-2022.
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Manual de Calidad del Sistema Integrado
de Gestion, coédigo: EO3-PL-01-
UADC.MANO1. Manual de politicas de la
Direccién Nacional de Medicamentos,

Establecimiento de la politica de la
calidad

La alta direccion debe establecer,
implementar y mantener una
politica de la calidad que:

a) sea apropiada al propésito y
contexto de la organizacion y
apoye su direccion estratégica;

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Manual de
politicas de la Direccién
Nacional de Medicamentos,

Manual del Sistema

cédigo: E01-DI-02-DDN.MANO1. Para 5.2.1 b) proporcione un marco de cddigo: E01-DI-02- Intearado de Gestion
realizar las actividades de prestacion de propot oo DDN.MANO1. Para realizar 9
o ; referencia para el establecimiento L .
servicios se han establecido e - X las actividades de prestacién
o~ . - de los objetivos de la calidad,; o
procedimientos, lineamientos, manuales, : . de servicios se han
: ¢) incluya un compromiso de ; -
herramientas, formatos. . . ; . establecido procedimientos,
cumplir los requisitos aplicables; . .
avi ! lineamientos, manuales,
) incluya un compromiso de herramientas, formatos
mejora continua del sistema de ' '
gestion de la calidad.
Generalidades .
. L, . Manual de Calidad del
Manual de Calidad del Sistema Integrado 5('9ﬁ':ﬁm:n?zeag%sntlggbdeeilnacﬁj ?rh.dad Sistema Integrado de Gestion,
de Gestion, codigo: EO3-PL-01- a) la infgrmacién documentadé cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Para realizar las . UADC.MANO1. Para realizar .
. . . requerida por esta Norma L o Manual del Sistema
actividades de prestacion de servicios se 75.1 ; ) las actividades de prestacion i
. - Internacional; - Integrado de Gestion
han establecido procedimientos, b) la informacién documentada que de servicios se han
lineamientos, manuales, herramientas, L . q establecido procedimientos,
la organizacion determina como ; i
formatos. . o lineamientos, manuales,
necesaria para la eficacia del herramientas. formatos
sistema de gestion de la calidad. ' '
Generalidades .
. L . : . El sistema de gestion de la calidad M_anual de Calidad del .
La alta direccion debe proporcionar Manual de Calidad del Sistema Integrado oo . - Sistema Integrado de Gestion,
. X ) s f de la organizacion debe incluir: f o
evidencia de su compromiso con el de Gestion, codigo: E03-PL-01- a) la informacién documentada cbdigo: E03-PL-01-
desarrollo y la implementacion del UADC.MANQOL1. Para realizar las . UADC.MANO1. Para realizar .
) . . L i - requerida por esta Norma i i Manual del Sistema
8.2.2 sistema de gestion y con su eficacia actividades de prestacion de servicios se 7.5.1 . ) las actividades de prestacion .,
- . I Internacional; - Integrado de Gestion
para alcanzar el cumplimiento han establecido procedimientos, b) la informacién documentada que de servicios se han
coherente de esta Norma lineamientos, manuales, herramientas, T . q establecido procedimientos,
, la organizacion determina como . .
Internacional. formatos. : S lineamientos, manuales,
necesaria para la eficacia del herramientas. formatos
sistema de gestion de la calidad. ' '
La alta direccion del organismo de MANUAL PARA LA ELABORACION DE Creacion y actualizacion MANUAL PARA LA MANUAL PARA LA
8.2.3 inspeccién debe designar un miembro DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD 7.5.2 | Alcreary actualizar la informacion ELABORACION DE ELABORACION DE

de la direccién quien,

CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA

documentada, la organizaciéon debe

DOCUMENTOS DE

DOCUMENTOS DE




independientemente de otras
responsabilidades, debe tener la
responsabilidad y la autoridad para:

asegurar que se establecen,
implementan y mantienen los

CALIDAD, cédigo: E03-PL-01-
UGC.MANO2.

asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado:

a) la identificacion y descripcién
(por ejempilo, titulo, fecha, autor o
numero de referencia);

CONFORMIDAD CON EL
SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD, cédigo: E03-PL-
01-UGC.MANO2.

CONFORMIDAD CON EL
SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD, cédigo:
EO03-PL-01-UGC.MANO2.

3) procesos y procedimientos necesarios
para el sistema de gestion; e
informar a la alta direccion sobre el
b) desempefio del sistema de gestion y
sobre toda necesidad de mejora.
Generalidades .
L : . El sistema de gestion de la calidad M_anual de Calidad del o
Toda la documentacion, procesos, Manual de Calidad del Sistema Integrado L . - Sistema Integrado de Gestion,
. . s o de la organizacién debe incluir: o
sistemas, registros, etc. que se de Gestién, cédigo: EO3-PL-01- a) la informacion documentada codigo: E03-PL-01-
relacionan con el cumplimiento de los UADC.MANOL. Para realizar las . UADC.MANOL. Para realizar .
o i . - . requerida por esta Norma L - Manual del Sistema
8.24 requisitos de esta Norma Internacional | actividades de prestacion de servicios se 75.1 . . las actividades de prestacion 2
: . . . - Internacional, . Integrado de Gestion
se deben incluir, hacer referencia o han establecido procedimientos, . ., de servicios se han
. i . . : b) la informacion documentada que ; P
vincular a la documentacion del lineamientos, manuales, herramientas, L . establecido procedimientos,
. - la organizacion determina como : i
sistema de gestion. formatos. . o lineamientos, manuales,
necesaria para la eficacia del :
) = - herramientas, formatos.
sistema de gestion de la calidad.
Generalidades . Manual de Calidad del
. . El sistema de gestion de la calidad : L
. Manual de Calidad del Sistema Integrado o9 . . Sistema Integrado de Gestion,
Todo el personal que participa en las o P de la organizacién debe incluir: o
- . i de Gestion, cédigo: EO3-PL-01- . i cédigo: E03-PL-01-
actividades de inspeccién debe tener . a) la informacién documentada .
UADC.MANQOL1. Para realizar las : UADC.MANQO1. Para realizar .
8.2.5 acceso a Ias_ partes d_e la . actividades de prestacion de servicios se 7.5.1 requend_a por esta Norma las actividades de prestacién Manual del S|stem_a
- documentacion del sistema de gestion . - e Internacional; - Integrado de Gestion
. L ; han establecido procedimientos, ; L de servicios se han
y a la informacién relacionada que sea | . . : b) la informacion documentada que X L
. . lineamientos, manuales, herramientas, o . establecido procedimientos,
aplicable a sus responsabilidades. la organizacion determina como ; ;
formatos. . o lineamientos, manuales,
necesaria para la eficacia del .
) - : herramientas, formatos.
sistema de gestion de la calidad.
83 CONTROL DE DOCUMENTOS
' (OPCION A)
El organismo de inspeccién debe . . Generalidades Manual de Calidad del
r Manual de Calidad del Sistema Integrado . - . . s
establecer procedimientos para el o o El sistema de gestion de la calidad | Sistema Integrado de Gestidn,
control de los documentos (internos y de Gestion, codigo: EOB'.PL'Ol' de la organizacion debe incluir: cédigo: E03-PL-01- Manual del Sistema
8.3.1 UADC.MANQOL1. Para realizar las 75.1 ' '

externos) que se relacionen con el
cumplimiento de los requisitos de esta
Norma Internacional.

actividades de prestacion de servicios se
han establecido procedimientos,

a) la informacion documentada
requerida por esta Norma
Internacional;

UADC.MANOL1. Para realizar
las actividades de prestacién
de servicios se han

Integrado de Gestion




lineamientos, manuales, herramientas,
formatos.

b) la informacién documentada que
la organizacion determina como
necesaria para la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

establecido procedimientos,
lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.

Los procedimientos deben establecer
los controles necesarios para: (NOTA
Los documentos pueden presentarse

MANUAL PARA LA ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD

Creacioén y actualizacién
Al crear y actualizar la informacion

MANUAL PARA LA
ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE

832 bajo cualquier forma o tipo de soporte CON EL SIS,TEMA DE GESTION DE LA 752 documentada, la organizacién debe CONFORMIDAD CON EL
e incluyen el software comercial y el * | CALIDAD, codigo: E03-PL-01- asegurarse de que lo SISTEMA DE GESTION DE
desarrollado internamente.) UGC.MANO2. LA CALIDAD, codigo: EO3-PL-
' 01-UGC.MANO2.
La informacién documentada
requerida por el sistema de gestion
de la calidad
- Internacional )ég ?j:aebzt?:c:\rlw?rrgl]; MANUAL PARA LA
MANUAL PARA LA ELABORACION DE para asegurarse de que: ELABORACION DE
aprobar la adecuacién de los DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD a) esté disponible y sea idénea DOCUMENTOS DE
a) documentos antes de emitirlos: CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA 7.5.3.1 para su uso, donde y cuando se CONFORMIDAD COI\J EL
’ CALIDAD, cédigo: E03-PL-01- necesite: ' SISTEMA DE GESTION DE
UGC.MANO2. L . LA CALIDAD, codigo: EO03-PL-
b) esté protegida adecuadamente 01-UGC.MANO2
(por ejemplo, contra pérdida de la ' ’
confidencialidad, uso inadecuado o
pérdida de integridad).
Creacion y actualizacién
Al crear y actualizar la informacion
documentada, la organizacion debe | MANUAL PARA LA
MANUAL PARA LA ELABORACION DE asegurarse de que lo siguiente sea | ELABORACION DE
revisar y actualizar (segln sea DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD apropiado: DOCUMENTOS DE
b) necesario) y volver a aprobar los CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA 7.5.2 | a) la identificacién y descripcion CONFORMIDAD CON EL

documentos;

CALIDAD, codigo: E03-PL-01-
UGC.MANO2.

(por ejempilo, titulo, fecha, autor o
namero de referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma,
version del software, graficos) y los
medios de soporte (por ejemplo,

SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD, codigo: E03-PL-
01-UGC.MANO2.

MANUAL PARA LA

ELABORACION DE

DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD CON EL
SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD, cédigo:
E03-PL-01-UGC.MANO2.




papel, electrénico);

c) la revision y aprobacion con
respecto a la conveniencia y
adecuacion.

asegurar que se identifican los

MANUAL PARA LA ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD

Creacioén y actualizacién

Al crear y actualizar la informacion
documentada, la organizacién debe
asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado:

a) la identificacion y descripcion
(por ejempilo, titulo, fecha, autor o

MANUAL PARA LA
ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE

C) cambios y el estado de revisiéon CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA 7.5.2 | nimero de referencia); CONFORMIDAD CON EL
vigente de los documentos; CALIDAD, cédigo: E03-PL-01- b) el formato (por ejemplo, idioma, SISTEMA DE GESTION DE
UGC.MANO2. version del software, graficos) y los | LA CALIDAD, coédigo: EO03-PL-
medios de soporte (por ejemplo, 01-UGC.MANO2.
papel, electrénico);
¢) la revision y aprobacion con
respecto a la conveniencia y
adecuacion.
Creacién y actualizacién
Al crear y actualizar la informacion
documentada, la organizacién debe
asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado: MANUAL PARA LA
MANUAL PARA LA ELABORACION DE a) la identificacién y descripcién ELABORACION DE
asegurar que las versiones pertinentes | DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD (por ejempilo, titulo, fecha, autor o DOCUMENTOS DE
d) de los documentos aplicables estan CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA 7.5.2 | nimero de referencia); CONFORMIDAD CON EL

disponibles en los lugares de uso;

CALIDAD, codigo: E03-PL-01-
UGC.MANO2.

b) el formato (por ejemplo, idioma,
version del software, graficos) y los
medios de soporte (por ejemplo,
papel, electrénico);

¢) la revision y aprobacion con
respecto a la conveniencia y
adecuacion.

SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD, codigo: EO3-PL-
01-UGC.MANO2.




asegurar que los documentos
permanecen legibles y facilmente
identificables;

MANUAL PARA LA ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD
CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD, codigo: E03-PL-01-
UGC.MANO2.

7.5.3.1

La informacién documentada
requerida por el sistema de gestion
de la calidad y por esta Norma
Internacional se debe controlar
para asegurarse de que:

a) esté disponible y sea id6nea
para su uso, donde y cuando se
necesite;

b) esté protegida adecuadamente
(por ejemplo, contra pérdida de la
confidencialidad, uso inadecuado o
pérdida de integridad).

MANUAL PARA LA
ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD CON EL
SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD, codigo: E03-PL-
01-UGC.MANO2.

f)

asegurar que se identifican los
documentos de origen externo y que
se controla su distribucion;

Manual de Calidad del Sistema Integrado
de Gestion, codigo: EO3-PL-01-
UADC.MANQOL1. Para realizar las
actividades de prestacién de servicios se
han establecido procedimientos,
lineamientos, manuales, herramientas,
formatos. MANUAL PARA LA
ELABORACION DE DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD CON EL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD, cédigo: EO3-
PL-01-UGC.MANO2.

7.5.3.1

La informacién documentada
requerida por el sistema de gestion
de la calidad y por esta Norma
Internacional se debe controlar
para asegurarse de que:

a) esté disponible y sea idénea
para su uso, donde y cuando se
necesite;

b) esté protegida adecuadamente
(por ejemplo, contra pérdida de la
confidencialidad, uso inadecuado o
pérdida de integridad).

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
codigo: E03-PL-01-
UADC.MANOL. Para realizar
las actividades de prestacion
de servicios se han
establecido procedimientos,
lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.
MANUAL PARA LA
ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD CON EL
SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD, codigo: EO03-PL-
01-UGC.MANO2.

MANUAL PARA LA
ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD CON EL
SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD, cédigo:
EO03-PL-01-UGC.MANO2.
Manual del Sistema
Integrado de Gestion




prevenir el uso no intencionado de
documentos obsoletos e identificarlos

MANUAL PARA LA ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD

Para el control de la informacion
documentada, la organizacién debe
abordar las siguientes actividades,
segun corresponda:

a) distribucién, acceso,
recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion,
incluida la preservacion de la
legibilidad:;

¢) control de cambios (por ejemplo,
control de version );

d) conservacion y disposicion.

MANUAL PARA LA
ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE

MANUAL PARA LA
ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE

0) adecuadamente si se conservan para CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA 7.5.3.2 La informacién documentada de CONFORMIDAD CON EL CONFORMIDAD CON EL
cualquier fin CALIDAD, cédigo: E03-PL-01- origen externo, que la organizacion SISTEMA DE GESTION DE SISTEMA DE GESTION
) UGC.MANO2. determina com10 necesaria para la LA CALIDAD, codigo: EO3-PL- | DE LA CALIDAD, cddigo:
o p 01-UGC.MANO2. E03-PL-01-UGC.MANO2.
planificacion y operacion del
sistema de gestion de la calidad, se
debe identificar, seglin sea
apropiado, y controlar.
La informacién documentada
conservada como evidencia de la
conformidad debe protegerse
contra modificaciones no
intencionadas.
8.4 C)ONTROL DE REGISTROS (OPCION
) A
Manual de Calidad del
Manual de Calidad del Sistema Integrado Generalidades Sistema Integrado de Gestion,
El organismo de inspeccion debe de Gestion, codigo: EO3-PL-01- El sistema de gestion de la calidad cédigo: E03-PL-01- MANUAL PARA LA
establecer procedimientos para definir | UADC.MANOL. Para realizar las del 9 : - UADC.MANO1. Para realizar ELABORACION DE
los controles necesarios para la actividades de prestacion de servicios se € 1a organizacion debe incluir. las actividades de prestacion DOCUMENTOS DE
. e pare € p - a) la informaciéon documentada - P
identificacion, el almacenamiento, la han establecido procedimientos, requerida por esta Norma de servicios se han CONFORMIDAD CON EL
8.4.1 proteccidn, la recuperacion, los lineamientos, manuales, herramientas, 7.5.1 q P establecido procedimientos, SISTEMA DE GESTION

tiempos de retencién y la eliminacién
de los registros relacionados con el
cumplimiento de los requisitos de esta
Norma Internacional.

formatos. MANUAL PARA LA
ELABORACION DE DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD CON EL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD, codigo: E03-
PL-01-UGC.MANO2.

Internacional;

b) la informacién documentada que
la organizacion determina como
necesaria para la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.
MANUAL PARA LA
ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD CON EL

DE LA CALIDAD, cédigo:
E03-PL-01-UGC.MANO02.
Manual del Sistema
Integrado de Gestion.




SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD, cédigo: E03-PL-
01-UGC.MANO2.

8.4.2

El organismo de inspeccién debe
establecer procedimientos para la
conservacion de registros por un
periodo que sea coherente con sus

obligaciones contractuales y legales.

El acceso a estos registros debe ser
coherente con los acuerdos de
confidencialidad.

Manual de Calidad del Sistema Integrado
de Gestion, codigo: EO3-PL-01-
UADC.MANQOL1. Para realizar las

Generalidades

El sistema de gestion de la calidad
de la organizacién debe incluir:

a) la informacién documentada
requerida por esta Norma

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANOL. Para realizar

Manual del Sistema

actividades de prestacion de servicios se 75.1 . . las actividades de prestacion Z
. - Internacional, . Integrado de Gestion

han establecido procedimientos, . ., de servicios se han
. ) : b) la informacién documentada que X L
lineamientos, manuales, herramientas, L . establecido procedimientos,

la organizacion determina como : i
formatos. . o lineamientos, manuales,

necesaria para la eficacia del )

. = ; herramientas, formatos.

sistema de gestion de la calidad.

Para el control de la informacién

documentada}, Ia_l organizacion debe Manual de Calidad del

abordar las siguientes actividades, : L

. ) Sistema Integrado de Gestion,

segun corresponda: codido: E03-PL-01-
Manual de Calidad del Sistema Integrado a) distribucién, acceso, UADgC .MAN01 Para realizar
de Gestion, cédigo: EO3-PL-01- recuperacion y uso; las act.ividades' de prestacion MANUAL PARA LA
UADC.MANOL. Para realizar las b) almacenamiento y preservacion, de servicios se hanp ELABORACION DE
actividades de prestacion de servicios se incluida la preservacion de la establecido procedimientos DOCUMENTOS DE
han establecido procedimientos, legibilidad; Iineamientosp manuales ' CONFORMIDAD CON EL
lineamientos, manuales, herramientas, 7.5.3.2 | c) control de cambios (por ejemplo, ' ' SISTEMA DE GESTION

formatos. MANUAL PARA LA
ELABORACION DE DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD CON EL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD, cédigo: E03-
PL-01-UGC.MANO2.

control de version );

d) conservacion y disposicion.

La informacién documentada de
origen externo, que la organizacién
determina como necesaria para la
planificacién y operacion del
sistema de gestion de la calidad, se
debe identificar, seglin sea
apropiado, y controlar.

herramientas, formatos.
MANUAL PARA LA
ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD CON EL
SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD, codigo: EO3-PL-
01-UGC.MANO2.

DE LA CALIDAD, codigo:
E03-PL-01-UGC.MANO02.
Manual del Sistema
Integrado de Gestion.




La informaciéon documentada
conservada como evidencia de la
conformidad debe protegerse
contra modificaciones no
intencionadas.

REVISION POR LA DIRECCION

8.5 (OPCION A)
8.5.1 Generalidades PROCEDIMIENTO DE
Generalidades REVISION POR LA
La alta direccién del organismo de PROCEDIMIENTO DE REVISION POR ; ) . DIRECCION, cédigo: EO3-EV-
. C P Pt La alta direccion debe revisar el
inspeccion debe establecer LA DIRECCION, coédigo: E03-EV-01- : Lo X 01-UGC.POEO2. Se cuenta
- ) . sistema de gestion de la calidad de ! S
procedimientos para revisar su UGC.POEO02. Se cuenta con informe de la la organizacion a intervalos con informe de la revision por
sistema de gestién a intervalos revision por la direccion, Con base en los = la direccion, Con base en los
" . o : . 9.3.1 | planificados, para asegurarse de su o
8.5.1.1 | planificados para asegurar su continua | resultados de la revision por la direccion, conveniencia. adecuacion. eficacia resultados de la revisién por la
conveniencia, adecuacion y eficacia, se toman decisiones y se planifican y alineacion éontinuas con7 la direccic’m3 se toman decisiones
incluyendo las p_olltlcas y los pb!etlvos acciones reIapvas ala mejora de la direccion estratégica de la y se _planlflcan acciones PROCEDIMIENTO DE
declarados relativos al cumplimiento eficacia del sistema de gestion y sus organizacion relativas a la mejora de la REVISION POR LA
de esta Norma Internacional. procesos. ' eficacia del sistema de gestion DIRECCION. cédiao: EO3-
Y SUS Procesos. EV-01-UGG.POE02
PROCEDIMIENTO DE REVISION POR ' '
- . LA DIRECCION, cédigo: E03-EV-01-
Estas revisiones deben realizarse al ' .
menos una vez o ano.Si o seaebe | PO S cuenacon niome o o
8.5.1.2 proceder a una revision exhaustiva resultados de la revisiéon por la direccién, No Aplica No Aplica

dividida en varios segmentos (revision
continua) que debe completarse en 12
meses.

se toman decisiones y se planifican
acciones relativas a la mejora de la
eficacia del sistema de gestion y sus
procesos.




Se deben conservar los registros de

PROCEDIMIENTO DE REVISION POR
LA DIRECCION, cédigo: E03-EV-01-
UGC.POEO2. Se cuenta con informe de la
revision por la direccion, Con base en los

Salidas de la revisién por la
direccion

PROCEDIMIENTO DE
REVISION POR LA
DIRECCION, codigo: E03-EV-
01-UGC.POEOQO2. Se cuenta
con informe de la revisién por
la direccién, Con base en los

8.5.1.3 e resultados de la revisiéon por la direccion, 9.3.3 | Las salidas de la revisién por la L
las revisiones. - o ) - . ; resultados de la revisién por la
se toman decisiones y se planifican direccion deben incluir las . L L
) ; ! S . : direccidn, se toman decisiones
acciones relativas a la mejora de la decisiones y acciones relacionadas l .
S . . y se planifican acciones
eficacia del sistema de gestion y sus : ;
relativas a la mejora de la
procesos. e . .
eficacia del sistema de gestion
Y SUS procesos.
B Entradas de la revision por la
Infqrmamon de entraglg para la direccion
revision: La |_r]formaC|on_ de e_r)trada La revision por la direccion debe
8.5.2 para la revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo
incluir informacion relativa a lo incluyendo consideraciones sobre:
siguiente: a)el estado de las acciones de las
revisiones por la direccion previas;
a a) los resultados de las auditorias b) los cambios en las cuestiones
internas y externas; externas e internas que sean
[ i6 i ertinentes al sistema de gestion .
b) la retroqhmentaaon de Iqs clientes y _ o p : . g Se cuenta con informe de la o
las partes interesadas relativa al Se cuenta con informe de la revision por de la calidad; . ; . Informe de la revision por la
b L . > P - . revision por la direccion, . g e
cumplimiento de esta Norma la direccion, codigo: EQ3-EV-01- 9.3.2 | c)lainformacioén sobre el PN direccioén, codigo: EO3-EV-
) . . cédigo: EO3-EV-01-
Internacional; UADC.HER14 desempefio y la eficacia del UADC.HER14 01-UADC.HER14
c c) el estado de las acciones sistema de gestion de la calidad, )
preventivas y correctivas; incluidas las tendencias relativas a:
d) el acciones de seguimiento 1)la satisfaccion del cliente y la
d provenientes de revisiones por la retroalimentacion de las partes
direccion previas; interesadas pertinentes;
o L 2)el grado en que se han logrado
e e) el cumplimiento de los objetivos; Jelg d g

f) los cambios que podrian afectar al
sistema de gestion;

los objetivos de la calidad;

3)el desemperio de los procesos y
conformidad de los productos y
Servicios;




g) las apelaciones y las quejas.

4)las no conformidades y acciones
correctivas;

5)los resultados de seguimiento y
medicion;

6)los resultados de las auditorias;
7)el desempefio de los proveedores
externos;

d)la adecuacién de los recursos;

8.5.3

Resultados de la revisién: Los
resultados de la revision por la
direccion deben incluir las decisiones y
acciones relativas a:

a) la mejora de la eficacia del sistema
de gestidn y de sus procesos;

b) la mejora del organismo de
inspeccién, en relacion con el
cumplimiento de esta Norma
Internacional;

¢) la necesidad de recursos.

Se cuenta con informe de la revision por
la direccion, codigo: EO3-EV-01-
UADC.HER14

9.3.2

Entradas de la revision por la
direccion

La revisién por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo
incluyendo consideraciones sobre:
a)el estado de las acciones de las
revisiones por la direccién previas;
b) los cambios en las cuestiones
externas e internas que sean
pertinentes al sistema de gestién
de la calidad;

c¢)la informacién sobre el
desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad,
incluidas las tendencias relativas a:
1)la satisfaccion del cliente y la
retroalimentacion de las partes
interesadas pertinentes;

2)el grado en que se han logrado
los objetivos de la calidad;

3)el desempefio de los procesos y
conformidad de los productos y
servicios;

4)las no conformidades y acciones
correctivas;

5)los resultados de seguimiento y
medicion;

6)los resultados de las auditorias;
7)el desempefio de los proveedores
externos;

d)la adecuacion de los recursos;

Se cuenta con informe de la
revisién por la direccién,
cédigo: EO3-EV-01-
UADC.HER14




8.6 AUDITORIAS INTERNAS (OPCION A)
La organizacion debe llevar a cabo Se dispone del procedimiento
. : L auditorias internas a intervalos ISP P )
El organismo de inspeccion debe : . o o . Auditorias Internas, por medio
Ok Se dispone del procedimiento Auditorias planificados para proporcionar
establecer procedimientos para las . ! > . ; del cual se establecen las
A ' Internas, por medio del cual se informacidén acerca de si el sistema . ; T
auditorias internas con el fin de . ) i . ) directrices y las actividades L
- o establecen las directrices y las de gestién de la calidad: a)es Procedimiento para
verificar que cumple los requisitos de O ) que deben llevarse a cabo . L L
. actividades que deben llevarse a cabo conforme con: NS ejecucion de Auditorias
esta Norma Internacional y que el ] RN . . para la planificacion y .
8.6.1 ; L L para la planificacion y realizacion de las 9.2.1 | 1)los requisitos propios de la ALY oo Internas de Calidad,
sistema de gestion esta implementado N : S AL ! realizacion de las auditorias P
) . auditorias internas al sistema de gestion. organizacién para su sistema de . . g cédigo: E03-EV-01-
y se mantiene de manera eficaz. o . L - i internas al sistema de gestion.
Procedimiento para ejecucion de gestién de la calidad,; s i > UADC.POEO1.
NOTA La Norma ISO 19011 . ; . L Procedimiento para ejecucion
. . : Auditorias Internas de Calidad, cédigo: 2)los requisitos de esta Norma Lo
proporciona directrices para la ! ) de Auditorias Internas de
L L EO3-EV-01-UADC.POEOL1. Internacional; . e
realizacion de auditorias internas. . . Calidad, codigo: EO3-EV-01-
b) se implementa y mantiene UADC.POEO1
eficazmente.
Se dispone del procedimiento
Auditorias Internas, por medio
Se dispone del procedimiento Auditorias L del cual se establecen las
. La organizacion debe llevar a cabo : ; e .
Internas, por medio del cual se O . directrices y las actividades Procedimiento para
. . auditorias internas a intervalos . L L
establecen las directrices y las o . que deben llevarse a cabo ejecucion de Auditorias
- planificados para proporcionar NS !
actividades que deben llevarse a cabo : » . ; para la planificacion y Internas de Calidad,
a AN informacién acerca de si el sistema - o o f
- para la planificacion y realizacion de las L ST realizacion de las auditorias cédigo: E03-EV-01-
Se debe planificar un programa de L . o de gestién de la calidad: a)es . . o
- . auditorias internas al sistema de gestion. ) internas al sistema de gestion. | UADC.POEOQL. Se cuenta
auditoria, teniendo en cuenta la L ; L conforme con: - . -
. . , Procedimiento para ejecucion de = . Procedimiento para ejecucion con un PROGRAMA DE
8.6.2 importancia de los procesos y areas a 9.2.1 | 1)los requisitos propios de la

auditar, asi como los resultados de las
auditorias previas.

Auditorias Internas de Calidad, cédigo:
EO03-EV-01-UADC.POEOL. Se cuenta con
un PROGRAMA DE AUDITORIAS
INTERNAS DE CALIDAD donde se
registra la planificacion de la realizacion
de las auditorias internas al sistema de
gestion.

organizacién para su sistema de
gestion de la calidad;

2)los requisitos de esta Norma
Internacional,

b) se implementa y mantiene
eficazmente.

de Auditorias Internas de
Calidad, cddigo: E03-EV-01-
UADC.POEO1. Se cuenta con
un PROGRAMA DE
AUDITORIAS INTERNAS DE
CALIDAD donde se registra la
planificacién de la realizacion
de las auditorias internas al
sistema de gestion.

AUDITORIAS INTERNAS
DE CALIDAD donde se
registra la planificacion de
la realizacioén de las
auditorias internas al
sistema de gestion.




8.6.3

El organismo de inspeccién debe
realizar auditorias internas periédicas
que abarquen todos los
procedimientos de manera planificada
y sistematica, con el fin de verificar
que el sistema de gestion esta
implementado y es eficaz.

Se dispone del procedimiento Auditorias
Internas, por medio del cual se
establecen las directrices y las
actividades que deben llevarse a cabo
para la planificacion y realizacion de las
auditorias internas al sistema de gestion.
Procedimiento para ejecucion de
Auditorias Internas de Calidad, cédigo:
E03-EV-01-UADC.POEOQ1. Se cuenta con
un PROGRAMA DE AUDITORIAS
INTERNAS DE CALIDAD donde se
registra la planificacion de la realizacion
de las auditorias internas al sistema de
gestién. Procedimiento de No
Conformidad y Acciones Correctivas,
cédigo: E03-SC-01-UADC.POEO1.

9.2.2

La organizacion debe:

a)planificar, establecer,
implementar y mantener uno o
varios programas de auditoria que
incluyan la frecuencia, los métodos,
las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y la
elaboracién de informes, que
deben tener en consideracion la
importancia de los procesos
involucrados, los cambios que
afecten a la organizaciony los
resultados de las auditorias
previas;

b)definir los criterios de la auditoria
y el alcance para cada auditoria;
c)seleccionar los auditores y llevar
a cabo auditorias para asegurarse
de la objetividad y la imparcialidad
del proceso de auditoria;
d)asegurarse de que los resultados
de las auditorias se informen a la
direccion pertinente;

e)realizar las correcciones y tomar
las acciones correctivas adecuadas
sin demora injustificada;
f)conservar informacion
documentada como evidencia de la
implementacion del programa de
auditoria y de los resultados de las
auditorias.

Se dispone del procedimiento
Auditorias Internas, por medio
del cual se establecen las
directrices y las actividades
que deben llevarse a cabo
para la planificacion y
realizacion de las auditorias
internas al sistema de gestién.
Procedimiento para ejecucion
de Auditorias Internas de
Calidad, cddigo: E03-EV-01-
UADC.POEO1. Se cuenta con
un PROGRAMA DE
AUDITORIAS INTERNAS DE
CALIDAD donde se registra la
planificacién de la realizacion
de las auditorias internas al
sistema de gestion.
Procedimiento de No
Conformidad y Acciones
Correctivas, codigo: E03-SC-
01-UADC.POEOL1.

Procedimiento para
ejecucion de Auditorias
Internas de Calidad,
cédigo: E03-EV-01-
UADC.POEO1. Se cuenta
con un PROGRAMA DE
AUDITORIAS INTERNAS
DE CALIDAD donde se
registra la planificacion de
la realizacion de las
auditorias internas al
sistema de gestion.
Procedimiento de No
Conformidad y Acciones
Correctivas, codigo: E03-
SC-01-UADC.POEO01.




Las auditorias internas se deben
realizar al menos una vez cada 12
meses. La frecuencia de las auditorias

Se dispone del procedimiento Auditorias
Internas, por medio del cual se
establecen las directrices y las
actividades que deben llevarse a cabo
para la planificacion y realizacion de las
auditorias internas al sistema de gestion.
Procedimiento para ejecucion de

La organizacion debe:

a)planificar, establecer,
implementar y mantener uno o
varios programas de auditoria que
incluyan la frecuencia, los métodos,
las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y la
elaboracién de informes, que
deben tener en consideracion la
importancia de los procesos
involucrados, los cambios que
afecten a la organizaciony los
resultados de las auditorias
previas;

b)definir los criterios de la auditoria

Se dispone del procedimiento
Auditorias Internas, por medio
del cual se establecen las
directrices y las actividades
que deben llevarse a cabo
para la planificacion y
realizaciéon de las auditorias
internas al sistema de gestién.
Procedimiento para ejecucion

Procedimiento para
ejecucion de Auditorias
Internas de Calidad,
cédigo: E03-EV-01-
UADC.POEO1. Se cuenta
con un PROGRAMA DE

864 internas se puede ajustar en funcién Auditorias Internas de Calidad, cédigo: 922 )c/)(::afgziigcneaf?ors gﬁgso?gg'toﬁgar de Auditorias Internas de AUDITORIAS INTERNAS
de la eficacia demostrada del sistema | EO3-EV-01-UADC.POEQL. Se cuenta con a cabo auditorias para ase yurarse Calidad, cddigo: E03-EV-01- DE CALIDAD donde se
de gestién y su estabilidad probada un PROGRAMA DE AUDITORIAS de |a obietividad F:a im argialidad UADC.POEOQ1. Se cuenta con | registra la planificacién de

INTERNAS DE CALIDAD donde se del rocleso de aEI/diIOI’I'ap' un PROGRAMA DE la realizacion de las
registra la planificacion de la realizacion P ' AUDITORIAS INTERNAS DE | auditorias internas al
LN : d)asegurarse de que los resultados . ) .
de las auditorias internas al sistema de o . CALIDAD donde se registrala | sistema de gestion.
Iy de las auditorias se informen a la i A
gestion. . . . ) planificacién de la realizacion
direccion pertinente; o
: . de las auditorias internas al
e)realizar las correcciones y tomar . -
: . sistema de gestion.
las acciones correctivas adecuadas
sin demora injustificada;
f)conservar informacion
documentada como evidencia de la
implementacion del programa de
auditoria y de los resultados de las
auditorias.
8.65 El organismo de inspeccién debe Se dispone del procedimiento Auditorias La organizacion debe: Se dispone del procedimiento
o asegurarse de que: Internas, por medio del cual se a)planificar, establecer, Auditorias Internas, por medio
las auditorias internas se realizan por establecen las directrices y las implementar y mantener uno o del cual se establecen las I
. L . o . . L Procedimiento para
a) personal calificado conocedor de la actividades que deben llevarse a cabo 9o | Vvarios programas de auditoria que directrices y las actividades eiecucion de Auditorias
inspeccidn, la auditoria y los requisitos para la planificacion y realizacion de las o incluyan la frecuencia, los métodos, gue deben llevarse a cabo : .
; ) oo . i e D Internas de Calidad
de esta Norma Internacional, auditorias internas al sistema de gestion. las responsabilidades, los para la planificacion y
b) los auditores no auditen su propio Procedimiento para ejecucion de requisitos de planificacién y la realizacion de las auditorias

trabajo;

Auditorias Internas de Calidad, cédigo:

elaboracién de informes, que

internas al sistema de gestién.




el personal responsable del area

EO03-EV-01-UADC.POEOL1. Se cuenta con

deben tener en consideracion la

Procedimiento para ejecucion

c) auditada sea informado del resultado un PROGRAMA DE AUDITORIAS importancia de los procesos de Auditorias Internas de
de la auditoria; INTERNAS DE CALIDAD donde se involucrados, los cambios que Calidad, cadigo: EO3-EV-01-
cualquier accion resultante de las registra la planificacion de la realizacion afecten a la organizaciony los UADC.POEQ1. Se cuenta con
d) auditorias internas se tome de manera de las auditorias internas al sistema de resultados de las auditorias un PROGRAMA DE
oportuna y apropiada; gestion. Formato de evaluacion de previas; AUDITORIAS INTERNAS DE
se identifican las oportunidades de Auditores Internos de Calidad., cédigo: b)definir los criterios de la auditoria | CALIDAD donde se registra la
€) mejora; E03-EV-01-UADC.HEROS3, se garantiza y el alcance para cada auditoria; planificacién de la realizacién
que los auditores internos son calificados c)seleccionar los auditores y llevar de las auditorias internas al
para realizar auditorias. a cabo auditorias para asegurarse sistema de gestion. Formato
de la objetividad y la imparcialidad de evaluacion de Auditores
del proceso de auditoria; Internos de Calidad., codigo:
d)asegurarse de que los resultados | E03-EV-01-UADC.HEROS3, se
de las auditorias se informen a la garantiza que los auditores
| | | direccion pertinente; internos son calificados para
f) Zﬁddi?ocr?;nentan 0s resultados de la e)realizar las correcciones y tomar realizar auditorias.
' las acciones correctivas adecuadas
sin demora injustificada;
f)conservar informacion
documentada como evidencia de la
implementacién del programa de
auditoria y de los resultados de las
auditorias.
8.7 A;:CIONES CORRECTIVAS (OPCIC)N
) A
La organizacién debe conservar
informacién documentada como
El organismo de ir)speccién debe Procedimiento de No Conformidad y evidencia de: Procedimiento de No Procedirr_liento de No
establecer procedimientos para ; . . a) la naturaleza de las no Conformidad y Acciones Conformidad y Acciones
8.7.1 . . . Acciones Correctivas, codigo: E03-SC-01- | 10.2.2 . . L . s . e
identificar y gestionar las no UADC.POEOL conformidades y cualquier accion Correctivas, codigo: E03-SC- Correctivas, codigo: E03-
conformidades en sus operaciones. ' ' tomada posteriormente; 01-UADC.POEO1. SC-01-UADC.POEO1.
b) los resultados de cualquier
accion correctiva.
El organismo de inspeccion también Propedimiento de_ No Conf_ormidad y Cuando.ocurrfa una no . Procedimiento de No o
d . Acciones Correctivas, cédigo: E03-SC-01- conformidad, incluida cualquiera Conformidad y Acciones Procedimiento de No
ebe, cuando sea necesario, tomar X . L . . e : .
8.72 medidas para eliminar las causas de UADC.POEQ1, se describen herramientas 1021 originada por quejas, la Correctivas, codigo: E03-SC- Conformidad y Acciones

las no conformidades con el fin de
evitar que vuelvan a ocurrir.

para realizar un andlisis de causas
apropiado a las no conformidades
presentadas detectadas.

organizacion debe: a)reaccionar
ante la no conformidad y, cuando
sea aplicable:

01-UADC.POEO1], se
describen herramientas para
realizar un andlisis de causas

Correctivas, codigo: E03-
SC-01-UADC.POEO01.




1) tomar acciones para controlarla y
corregirla; 2)hacer frente a las
consecuencias;

b)evaluar la necesidad de acciones
para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra
parte, mediante: 1)la revisién y el
andlisis de la no conformidad;

2)la determinacion de las causas
de la no conformidad;

3) la determinacion de si existen no
conformidades similares, o que
potencialmente puedan ocurrir;
c)implementar cualquier accién
necesaria,;

d)revisar la eficacia de cualquier
accion correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los
riesgos y oportunidades
determinados durante la
planificacion; y

f) si fuera necesario, hacer cambios
al sistema de gestién de la calidad.
Las acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

apropiado a las no
conformidades presentadas
detectadas.




Las acciones correctivas deben ser

Procedimiento de No Conformidad y
Acciones Correctivas, cédigo: E03-SC-01-
UADC.POEQ1, se describen herramientas
para realizar un andlisis de causas
apropiado a las no conformidades

Cuando ocurra una no
conformidad, incluida cualquiera
originada por quejas, la
organizacion debe: a)reaccionar
ante la no conformidad y, cuando
sea aplicable:

1) tomar acciones para controlarla y
corregirla; 2)hacer frente a las
consecuencias;

b)evaluar la necesidad de acciones
para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra
parte, mediante: 1)la revision y el
andlisis de la no conformidad;

2)la determinacioén de las causas

Procedimiento de No
Conformidad y Acciones
Correctivas, codigo: E03-SC-
01-UADC.POEO01, se
describen herramientas para
realizar un andlisis de causas
apropiado a las no

Procedimiento de No
Conformidad y Acciones

8.7.3 apropiadas a las consecuencias de los . 10.2.1 | de la no conformidad,; . . i
presentadas detectadas y tomar acciones L o conformidades presentadas Correctivas, codigo: E03-
problemas encontrados. . X . L 3) la determinacion de si existen no .
correctivas eficaces que permitan eliminar ) - detectadas y tomar acciones SC-01-UADC.POEO1
. conformidades similares, o que . .
las causas de las no conformidades . . correctivas eficaces que
. e potencialmente puedan ocurrir; ; L
identificadas y asegurar que no vuelvan a ! . S permitan eliminar las causas
. c)implementar cualquier accién :
ocurrir. L de las no conformidades
necesaria; . .
. L . identificadas y asegurar que
d)revisar la eficacia de cualquier :
- . ] no vuelvan a ocurrir.
accion correctiva tomada;
e) si fuera necesario, actualizar los
riesgos y oportunidades
determinados durante la
planificacion; y
f) si fuera necesario, hacer cambios
al sistema de gestién de la calidad.
Las acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.
g74 | Los procedimientos deben definir los Procedimiento de No Conformidad y Cuando ocurra una no Procedimiento de No
requisitos para. Acciones Correctivas, codigo: E03-SC-01- conformidad, incluida cualquiera Conformidad y Acciones Procedimiento de No
a) identificar no conformidades; UADC.POEOL, se describen herramientas | ,,, ; | originada por quejas, la Correctivas, cédigo: E03-SC- Conformidad y Acciones
b) determinar las causas de la no para realizar un andlisis de causas o organizacion debe: a)reaccionar 01-UADC.POEO1], se Correctivas, codigo: EO3-
SC-01-UADC.POEO01.

conformidad;

c)

corregir las no conformidades;

apropiado a las no conformidades
presentadas detectadas y tomar acciones

ante la no conformidad y, cuando
sea aplicable:

describen herramientas para
realizar un andlisis de causas




d)

evaluar la necesidad de emprender
acciones para asegurarse de que las
no conformidades no vuelvan a ocurrir;

e)

determinar e implementar de manera
oportuna las acciones necesarias;

f)

registrar los resultados de las acciones
tomadas;

9)

revisar la eficacia de las acciones
correctivas.

correctivas eficaces que permitan eliminar
las causas de las no conformidades
identificadas y asegurar que no vuelvan a
ocurrir.

1) tomar acciones para controlarla y
corregirla; 2)hacer frente a las
consecuencias;

b)evaluar la necesidad de acciones
para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra
parte, mediante: 1)la revisién y el
andlisis de la no conformidad;

2)la determinacion de las causas
de la no conformidad;

3) la determinacion de si existen no
conformidades similares, o que
potencialmente puedan ocurrir;
c)implementar cualquier accién
necesaria,;

d)revisar la eficacia de cualquier
accion correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los
riesgos y oportunidades
determinados durante la
planificacion; y

f) si fuera necesario, hacer cambios
al sistema de gestién de la calidad.
Las acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

apropiado a las no
conformidades presentadas
detectadas y tomar acciones
correctivas eficaces que
permitan eliminar las causas
de las no conformidades
identificadas y asegurar que
no vuelvan a ocurrir.

8.8

ACCIONES PREVENTIVAS (OPCION
A)

8.8.1

El organismo de inspeccién debe
establecer procedimientos para
emprender las acciones preventivas
que eliminen las causas de las no
conformidades potenciales.

8.8.2

Las acciones preventivas tomadas
deben ser apropiadas al efecto

Procedimiento de No Conformidad y
Acciones Correctivas, codigo: E03-SC-01-
UADC.POEO01, se describen herramientas

para realizar un andlisis de causas

apropiado a las no conformidades
presentadas detectadas y tomar acciones
correctivas eficaces que permitan eliminar

No Aplica

No Aplica

Procedimiento de No
Conformidad y Acciones
Correctivas, codigo: EO3-

SC-01-UADC.POEO01.




probable de los problemas
potenciales.

8.8.3

Los procedimientos relativos a las
acciones preventivas deben definir
requisitos para: (NOTA Los
procedimientos de acciones
correctivas y preventivas no tienen
gue estar necesariamente por
separado.)

identificar no conformidades
potenciales y sus causas;

b)

evaluar la necesidad de emprender
acciones para prevenir la aparicion de
las no conformidades;

c)

determinar e implementar la accién
necesaria;

d)

registrar los resultados de las acciones
tomadas;

e)

revisar la eficacia de las acciones
preventivas tomadas.

las causas de las no conformidades
identificadas y asegurar que no vuelvan a
ocurrir.




REQUISITOS DE INDEPENDENCIA

Anexo A | PARA LOS ORGANISMOS DE
INSPECCION
A.1. REQUISITOS PARA LOS
Al ORGANISMOS DE INSPECCION

(TIPO A)

El organismo de inspeccion indicado
en 4.1.6 a) debe cumplir los requisitos
indicados a continuacion:

a) El organismo de inspeccion debe
ser independiente de las partes
involucradas.

b) El organismo de inspeccion y su
personal no deben intervenir en
ninguna actividad incompatible con su
independencia de juicio y su integridad
en lo que concierne a sus
actividades de inspeccién. En
particular, no deben intervenir en el
disefio, la fabricacién, el suministro, la
instalacion, la compra, la posesion, la
utilizacion o el mantenimiento de los
items inspeccionados.

NOTA 1 Esto no impide el intercambio
de informacion técnica entre el cliente
y el organismo de inspeccion (por
ejemplo, la explicacion de los
hallazgos, la aclaracién de requisitos
o la formacion).

NOTA 2 Esto no impide la compra,
posesion o utilizacion de los items
inspeccionados que sean necesarios
para las operaciones del organismo de
inspeccion, o la adquisicion, posesion
o utilizacion de los items, por el
personal para fines personales.

¢) Un organismo de inspeccién no
debe ser parte de una entidad legal

No Aplica

No Aplica

No Aplica

NO APLICA




que se ocupa del disefio, la
fabricacion, el suministro, la
instalacioén, la compra, la posesion, la
utilizacion o el mantenimiento de los
items inspeccionados.

NOTA 1 Esto no impide el intercambio
de informacion técnica entre el cliente
y cualquier otra parte de la misma
entidad legal de la que el organismo
de inspeccion forma parte (por
ejemplo, la explicacion de los
hallazgos, o aclaraciones sobre los
requisitos o las acciones de
formacion).

NOTA 2 Esto no impide la compra,
posesion, mantenimiento o utilizacion
de los items inspeccionados que sean
necesarios para las operaciones de
otra parte de la misma entidad legal, o
para fines personales por parte del
personal.

d) El organismo de inspeccion no debe
estar vinculado con una entidad legal
separada involucrada en el disefio, la
fabricacion, el suministro, la
instalacion, la compra, la posesién, la
utilizacion o el mantenimiento de los
items inspeccionados a través de:

1) un mismo propietario, excepto
cuando los propietarios no tengan
capacidad de influir en los resultados
de una inspeccion;

2) personas nominadas por un
propietario comun en los consejos
directivos o su equivalente de las
organizaciones, salvo cuando
desempefien funciones que no tengan
influencia alguna en los resultados de
una inspeccion;




3) dependencia directa del mismo
nivel superior de direccion, salvo
cuando ello no pueda influir en los
resultados de la inspeccion;

NOTA Depender del mismo nivel de
direccion superior esta permitido en
cuestiones que no se refieran al
disefio, la fabricacidn, el suministro, la
instalacion, la compra, la posesion, la
utilizacion o el mantenimiento de los
items inspeccionados.

4) compromisos contractuales, u otros
medios que pueden tener la capacidad
de influir en los resultados de una
inspeccion.

No Aplica

No Aplica

4.2.

COMPRENSION DE LAS

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS

DE LAS PARTES INTERESADAS
Debido a su efecto o efecto
potencial en la capacidad de la
organizacién de proporcionar

regularmente productos y servicios

que satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, la
organizacién debe determinar:
a) las partes interesadas que son
pertinentes al sistema de gestién
de la calidad;

b) los requisitos pertinentes de
estas partes interesadas para el
sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe realizar el
seguimiento y la revision de la
informacién sobre estas partes
interesadas y sus requisitos
pertinentes.

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Manual de
politicas de la Direccién
Nacional de Medicamentos,
cédigo: E01-DI-02-
DDN.MANO1. Para realizar
las actividades de prestacion
de servicios se han
establecido procedimientos,
lineamientos, manuales,
herramientas, formatos. Se
cuenta con matriz de partes
interesadas y matriz de
riquisitos legales.

NO APLICA




Al planificar como lograr sus
objetivos de la calidad, la
organizacion debe determinar:
a) qué se va a hacer;

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
codigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Manual de
politicas de la Direccién
Nacional de Medicamentos,

No Aplica No Aplica 6.2.2 | b) qué recursos se requeriran; cédigo: E01-DI-02- NO APLICA

C) quién sera responsable; DDN.MANO1. Para realizar

d) cuando se finalizarg; las actividades de prestacion

e) como se evaluaran los de servicios se han

resultados. establecido procedimientos,

lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.

6.3 PLANIFICACION DE LOS

CAMBIOS .

Cuando la organizacion determine I\S/Iii?euma;dlﬁtga:gj(?od(;jeeIGestién

la necesidad de cambios en el e 9 !

sistema de gestion de la calidad codigo: E03-PL-01-

estos cambios se deben llevar a UAP.C'MANOL Manu."f“ de

cabo de manera planificada pol|t_|cas de la Dw_ecmon

(véase 4.4) P La Nacional de Medicamentos,
No Aplica No Aplica 6.3 A . . c6digo: E01-DI-02- NO APLICA

organizacién debe considerar: DDN MANOL. Para realizar

a) el proposito de los cambios y sus las aé:tividade.s de prestacion

consecuencias potenciales; de servicios se han

b) Ia_ [ntegridad d_el sistema de establecido procedimientos

geS“OU de If”l p_alldad, ) lineamientos, manuales,

¢) la disponibilidad de recursos; herramientas. formatos

d) la asignacion o reasignacion de ' '

responsabilidades y autoridades.

7 APOYO
7.1 RECURSOS

Generalidades . Manual de Calidad del

La organizacion debe determinar y Sistema Integrado de Gesti6n

grec::pezrz;:rli%r;ar;?zi (retlacursos codigo: E03-PL-01- Manual del Sistema
No Aplica No Aplica 7.1.1 P UADC.MANO1. Para realizar

establecimiento, implementacion,
mantenimiento y mejora continua
del sistema de gestion de la
calidad.

las actividades de prestacion
de servicios se han
establecido procedimientos,

Integrado de Gestion




La organizacién debe considerar:
a) las capacidades y limitaciones
de los recursos internos existentes;
b) qué se necesita obtener de los
proveedores externos.

lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.

Ambiente para la operacion de los
procesos

La organizacion debe determinar,
proporcionar y mantener el

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANOL. Para realizar

Manual del Sistema

No Aplica No Aplica 7.1.4 . . las actividades de prestacién 2
ambiente necesario para la de servicios se han Integrado de Gestion
operacion de sus procesos y para establecido procedimientos
lograr la conformidad de los lineamientos. manuales '
productos y servicios. herramientas, formatos.

No Aplica No Aplica 7.1.5 | Recursos de seguimiento y medicion
COMUNICACION . Manual de Calidad del
La organizacion debe determinar Sistema Intearado de Gestion
las comunicaciones internas y codiqo: EOS-%L-Ol- ’
externas pertinentes al sistema de U ADgC .M ANOL. Para realizar

No Aplica No Aplica 7.4 g)e St&%ncgfnlsn??ggad’ que incluyan: las actividades de prestacién
b) guéndo comunicar' de servicios se han
¢) a quién comunicar" establecido procedimientos,

d) C(’)Clmo comunicar- ' lineamientos, manuales,
€) quién comunica ' herramientas, formatos.
Coqmunicacién con.el cliente Manual del Sistema
La comunicacion con los clientes Manual de Calidad del Integrado de Gestion
debe incluir: Sistema Integrado de Gestion,
a) proporcionar la informacion codigo: E03-PL-01-
relativa a los productos y servicios; | UADC.MANOL1. Para realizar
No Aplica No Aplica 8.2.1 | b) tratar las consultas, los contratos | las actividades de prestacion

o los pedidos, incluyendo los
cambios;

c) obtener la retroalimentacion de
los clientes relativa a los productos
y servicios, incluyendo las quejas

de servicios se han
establecido procedimientos,
lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.




de los clientes;

d) manipular o controlar la
propiedad del cliente;

e) establecer los requisitos
especificos para las acciones de
contingencia, cuando sea
pertinente.

Determinacioén de los requisitos
para los productos y servicios
Cuando se determinan los
requisitos para los productos y
servicios que se van a ofrecer a los
clientes, la organizacion debe
asegurarse de que:

a) los requisitos para los productos

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANOL. Para realizar

No Aplica No Aplica 8.2.2 . . . ) las actividades de prestacion
y servicios se definen, incluyendo: -
X . de servicios se han
1)cualquier requisito legal y X .
. . ’ establecido procedimientos,
reglamentario aplicable; i i
. lineamientos, manuales,
2) aquellos considerados :
X A herramientas, formatos.
necesarios por la organizacion;
b)la organizacién puede cumplir
con las declaraciones acerca de los
productos y servicios que ofrece.
No Aplica No Aplica 8.2.3 | Revisidn de los requisitos para los productos y servicios




No Aplica

No Aplica

8.23.1

La organizacion debe asegurarse
de que tiene la capacidad de
cumplir los requisitos

para los productos y servicios que
se van a ofrecer a los clientes. La
organizacioén debe llevar a cabo
una revision antes de
comprometerse a suministrar
productos y servicios a un cliente,
para incluir:

a) los requisitos especificados por
el cliente, incluyendo los requisitos
para las actividades de entrega y
las posteriores a la misma;

b) los requisitos no establecidos por
el cliente, pero necesarios para el
uso especificado o previsto, cuando
sea conocido;

¢) los requisitos especificados por
la organizacion;

d) los requisitos legales y
reglamentarios aplicables a los
productos y servicios;

e) las diferencias existentes entre
los requisitos del contrato o pedido
y los expresados previamente.

La organizacion debe asegurarse
de que se resuelven las diferencias
existentes entre los requisitos del
contrato o pedido y los expresados
previamente.

La organizacion debe confirmar los
requisitos del cliente antes de la
aceptacion, cuando el cliente no
proporcione una declaracién
documentada de sus requisitos.

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANOL. Para realizar
las actividades de prestacion
de servicios se han
establecido procedimientos,
lineamientos, manuales,
herramientas, formatos.

Manual del Sistema
Integrado de Gestion




Cambios en los requisitos para los
productos y servicios

La organizacion debe asegurarse
de que, cuando se cambien los
requisitos para los productos y

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
codigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Para realizar

No Aplica No Aplica 8.24 . . o las actividades de prestacion
servicios, la informacion -
. de servicios se han
documentada pertinente sea X L
- establecido procedimientos,
modificada, y de que las personas ; i
. ; lineamientos, manuales,
pertinentes sean conscientes de los )
L o herramientas, formatos.
requisitos modificados.
8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
Generalidades
La organizacion debe establecer,
implementar y mantener un
No Aplica No Aplica 8.3.1 | proceso de disefio y desarrollo que | No aplica a la DNM NO APLICA

sea adecuado para asegurarse de
la posterior provisién de productos
y servicios.




No Aplica

No Aplica

8.3.2

Planificacién del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles
para el disefio y desarrollo, la
organizacion debe considerar:

a) la naturaleza, duracién y
complejidad de las actividades de
disefio y desarrollo;

b) las etapas del proceso
requeridas, incluyendo las
revisiones del disefio y desarrollo
aplicables;

¢) las actividades requeridas de
verificacion y validacion del disefio
y desarrollo;

d) las responsabilidades y
autoridades involucradas en el
proceso de disefio y desarrollo;

e) las necesidades de recursos
internos y externos para el disefio y
desarrollo de los productos y
servicios;

f) la necesidad de controlar las
interfaces entre las personas que
participan activamente en el
proceso de disefio y desarrollo;

g) la necesidad de la participacion
activa de los clientes y usuarios en
el proceso de disefio y desarrollo;
h) los requisitos para la posterior
provision de productos y servicios;
i) el nivel de control del proceso de
disefio y desarrollo esperado por
los clientes y otras partes
interesadas pertinentes;

j) la informacién documentada
necesaria para demostrar que se
han cumplido los requisitos del
disefio y desarrollo.

No aplica a la DNM




No Aplica

No Aplica

8.3.3

Entradas para el disefio y
desarrollo

La organizacion debe determinar
los requisitos esenciales para los
tipos especificos de productos y
servicios a disefar y desarrollar. La
organizacion debe considerar:

a) los requisitos funcionales y de
desempefio;

b) la informacién proveniente de
actividades previas de disefio y
desarrollo similares;

¢) los requisitos legales y
reglamentarios;

d) normas o cédigos de practicas
que la organizacién se ha
comprometido a implementar;

e) las consecuencias potenciales
de fallar debido a la naturaleza de
los productos y servicios. Las
entradas deben ser adecuadas
para los fines del disefio y
desarrollo, estar completas y sin
ambigledades.

Las entradas del disefio y
desarrollo contradictorias deben
resolverse. La
organizacion debe conservar la
informacion documentada sobre las
entradas del disefio y desarrollo.

No aplica a la DNM




No Aplica

No Aplica

8.3.4

8.3.4 Controles del disefio y
desarrollo

La organizacion debe aplicar
controles al proceso de disefio y
desarrollo para asegurarse de que:
a) se definen los resultados a
lograr;

b) se realizan las revisiones para
evaluar la capacidad de los
resultados del disefio y desarrollo
para cumplir los requisitos;

c) se realizan actividades de
verificacion para asegurarse de que
las salidas del disefio y desarrollo
cumplen los requisitos de las
entradas;

d)se realizan actividades de
validacion para asegurarse de que
los productos y servicios
resultantes satisfacen los requisitos
para su aplicacion especificada o
uso previsto;

e) se toma cualquier accién
necesaria sobre los problemas
determinados durante las
revisiones, o las actividades de
verificacion y validacion; f)se
conserva la informacion
documentada de estas actividades.

No aplica a la DNM




No Aplica

No Aplica

8.35

Salidas del disefio y desarrollo

La organizacion debe asegurarse
de que las salidas del disefio y
desarrollo: a)cumplen los
requisitos de las entradas;

b)son adecuadas para los procesos
posteriores para la provision de
productos y servicios;

c¢) incluyen o hacen referencia a los
requisitos de seguimiento y
medicién, cuando sea apropiado, y
a los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de
los productos y servicios que son
esenciales para su propdsito
previsto y su provisién segura y
correcta. La organizaciéon debe
conservar informacion
documentada sobre las salidas del
disefio y desarrollo.

No aplica a la DNM

No Aplica

No Aplica

8.3.6

Cambios del disefio y desarrollo
La organizacion debe identificar,
revisar y controlar los cambios
hechos durante el disefio y
desarrollo de los productos y
servicios, o posteriormente en la
medida necesaria para asegurarse
de que no haya un impacto adverso
en la conformidad con los
requisitos.

La organizacion debe conservar la
informacion documentada sobre:
a)los cambios del disefio y
desarrollo;

b)los resultados de las revisiones;
c)la autorizacion de los cambios;
d)las acciones tomadas para
prevenir los impactos adversos.

No aplica a la DNM




No Aplica

No Aplica

8.5.2

Identificacion y trazabilidad

La organizacion debe utilizar los
medios apropiados para identificar
las salidas, cuando sea necesario,
para asegurar la conformidad de
los productos y servicios. La
organizacion debe identificar el
estado de las salidas con respecto
a los requisitos de seguimiento y
medicion a través de la produccién
y prestacion del servicio. La
organizacién debe controlar la
identificacién Unica de las salidas
cuando la trazabilidad sea un
requisito, y debe conservar la
informacién documentada
necesaria para permitir la
trazabilidad.

Procedimiento Operativo
Interno para el Control del
Producto No Conforme,
CODIGO: UADC-P-01-POI-09.

Procedimiento Operativo
Interno para el Control del
Producto No Conforme,
CODIGO: UADC-P-01-POI-
09.

No Aplica

No Aplica

854

Preservacion

La organizacion debe preservar las
salidas durante la produccion y
prestacion del servicio, en la
medida necesaria para asegurarse
de la conformidad con los
requisitos.

Procedimiento Operativo
Interno para el Control del
Producto No Conforme,
CODIGO: UADC-P-01-POI-09.

Procedimiento Operativo
Interno para el Control del
Producto No Conforme,
CODIGO: UADC-P-01-POI-
09.

No Aplica

No Aplica

8.5.5

Actividades posteriores a la entrega
La organizacioén debe cumplir los
requisitos para las actividades
posteriores a la entrega asociadas
con los productos y servicios. Al
determinar el alcance de las
actividades posteriores a la entrega
gue se requieren, la organizacion
debe considerar:

a) los requisitos legales y
reglamentarios;

b) las consecuencias potenciales
no deseadas asociadas a sus
productos y servicios;

No aplica a la DNM, es
prestacion de servicios.

NO APLICA




c) la naturaleza, el uso y la vida util
prevista de sus productos y
servicios;

d) los requisitos del cliente;

e) la retroalimentacién del cliente.

Control de los cambios

La organizacion debe revisar y
controlar los cambios para la
produccion o la prestacién del
servicio, en la extension necesaria
para asegurarse de la continuidad
en la conformidad con los

MANUAL PARA LA
ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD CON EL
SISTEMA DE GESTION DE

MANUAL PARA LA
ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD CON EL

No Aplica No Aplica 8.5.6 | requisitos. PN SISTEMA DE GESTION
La organizacién debe conservar LA CALIDAD, cédigo: E03-PL- DE LA CALIDAD, cédigo:
. - 01-UGC.MANO02. Manual de
informacion documentada que ; : E03-PL-01-UGC.MANO2.
. Calidad del Sistema Integrado )

describa los resultados de la o P Manual del Sistema

. ; de Gestion, cédigo: EO3-PL- L
revision de los cambios, las Integrado de Gestion.

- . 01-UADC.MANOL1.
personas que autorizan el cambio y
de cualquier accion necesaria que
surja de la revision.
9 EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
La organizacion debe determinar: Procedimiento para ejecucion | Procedimiento para
a) qué necesita seguimiento y de Auditorias Internas de ejecucion de Auditorias
medicion; Calidad, codigo: E03-EV-01- Internas de Calidad,
b) los métodos de seguimiento, UADC.POEO1. cédigo: E03-EV-01-
medicion, analisis y evaluacion PROCEDIMIENTO DE UADC.POEO01.
necesarios para asegurar REVISION POR LA PROCEDIMIENTO DE
resultados validos; DIRECCION, cédigo: EO3-EV- | REVISION POR LA
No Aplica No Aplica 9.1.1 | c) cuando se deben llevar a cabo el | 01-UGC.POEOQ2. Manual de DIRECCION, codigo: EO3-

seguimiento y la medicién;

d) cuando se deben analizar y
evaluar los resultados del
seguimiento y la medicion.

La organizacion debe evaluar el
desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

Calidad del Sistema Integrado
de Gestion, cédigo: EO3-PL-
01-UADC.MANOL1.
Procedimiento de No
Conformidad y Acciones
Correctivas, codigo: E03-SC-
01-UADC.POEOL1.

EV-01-UGC.POEO2.
Procedimiento de No
Conformidad y Acciones
Correctivas, codigo: E03-
SC-01-UADC.POEO01.
Manual del Sistema
Integrado de Gestion.




La organizacion debe conservar la
informacién documentada
apropiada como evidencia de los
resultados.

No Aplica

No Aplica

9.1.2

Satisfaccién del cliente

La organizacion debe realizar el
seguimiento de las percepciones de
los clientes del grado en que se
cumplen sus necesidades y
expectativas. La organizacién debe
determinar los métodos para
obtener, realizar el seguimiento y
revisar esta informacion.

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Programa
Anual de Encuestas de
Satisfaccién al Regulado,
cédigo: E03-ME-01-
UADC.HERO1. Encuesta de
Satisfaccién del Usuario.
Procedimiento para gestion de
quejas, codigo: C04-AD-02-
UAIP.POEOL1.
PROCEDIMIENTO DE
GESTION DE DENUNCIA
CIUDADANA, cddigo: C04-
AD-02-UAIP.POEO2. Guia del
usuario para la interposicion
de quejas ante la DNM,
cédigo: C04-AD-02-
UAIP.GUIOL.

Programa Anual de
Encuestas de Satisfaccion
al Regulado, codigo: E03-
ME-01-UADC.HERO1.
Encuesta de Satisfaccion
del Usuario. Procedimiento
para gestion de quejas,
cédigo: C04-AD-02-
UAIP.POEOL1.
PROCEDIMIENTO DE
GESTION DE DENUNCIA
CIUDADANA, cddigo: C04-
AD-02-UAIP.POEO2. Guia
del usuario para la
interposicion de quejas
ante la DNM, cddigo: C04-
AD-02-UAIP.GUIOL.
Manual del Sistema
Integrado de Gestion.




Andlisis y evaluacién

La organizacion debe analizar y
evaluar los datos y la informacion
apropiados que surgen por el
seguimiento y la medicion. Los
resultados del analisis deben
utilizarse para evaluar:

a) la conformidad de los productos
y servicios;

b) el grado de satisfaccién del

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
codigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Programa
Anual de Encuestas de
Satisfaccion al Regulado,
cédigo: E03-ME-01-
UADC.HERO1. Encuesta de
Satisfaccion del Usuario. Se
ha establecido Acta de

Programa Anual de
Encuestas de Satisfaccion
al Regulado, cédigo: E03-
ME-01-UADC.HERO1.
Encuesta de Satisfaccion
del Usuario. Se ha
establecido Acta de
conformidad de los
acuerdos, acciones y
compromisos adquiridos en

No Aplica No Aplica 9.1.3 | cliente; conformidad de los acuerdos, la reunion y establecidos
c) el desempefio y la eficacia del acciones y compromisos en el acta / minuta de
sistema de gestion de la calidad; adquiridos en la reunién y conclusiones de la revision
d) si lo planificado se ha establecidos en el acta / por la direccion, codigo:
implementado de forma eficaz; minuta de conclusiones de la EO03-EV-01-UADC.HER15.
e)la eficacia de las acciones revisién por la direccion, Acta de cierre de Acciones
tomadas para abordar los riesgos y | codigo: E03-EV-01- Correctivas y/o de Mejora,
oportunidades; f)el desempefio de UADC.HER15. Acta de cierre cédigo: E03-SC-01-
los proveedores externos; de Acciones Correctivas y/o de | UADC.HERO5. Manual del
g) la necesidad de mejoras en el Mejora, cédigo: E03-SC-01- Sistema Integrado de
sistema de gestion de la calidad. UADC.HEROS. Gestion.

10 MEJORA

GENERALIDADES Manual de Calidad del Matriz de partes

La organizacion debe determinary | Sistema Integrado de Gestion, | interesadas. Programa

seleccionar las oportunidades de codigo: E03-PL-01- Anual de Encuestas de

mejora e implementar cualquier UADC.MANO1. Matriz de Satisfaccién al Regulado,

accion necesaria para cumplir los partes interesadas. Programa | cédigo: EO3-ME-01-

requisitos del cliente y aumentar la | Anual de Encuestas de UADC.HERO1. Encuesta

satisfaccion del cliente. Satisfaccién al Regulado, de Satisfaccion del Usuario

Estas deben incluir: cédigo: E03-ME-01- Se ha establecido Acta de
No Aplica No Aplica 10.1 | a)mejorar los productos y servicios | UADC.HERO1. Encuesta de conformidad de los

para cumplir los requisitos, asi
como considerar las necesidades y
expectativas futuras; b)corregir,
prevenir o reducir los efectos no
deseados;

c)mejorar el desempefio y la
eficacia del sistema de gestién de
la calidad.

Satisfaccion del Usuario Se ha
establecido Acta de
conformidad de los acuerdos,
acciones y compromisos
adquiridos en la reunién y
establecidos en el acta /
minuta de conclusiones de la
revisién por la direccién,

acuerdos, acciones y
compromisos adquiridos en
la reunion y establecidos
en el acta / minuta de
conclusiones de la revision
por la direccién, codigo:
EO03-EV-01-UADC.HER15.
Acta de cierre de Acciones




codigo: E03-EV-01-
UADC.HER15. Acta de cierre
de Acciones Correctivas y/o de
Mejora, cédigo: E03-SC-01-
UADC.HEROS5.

Correctivas y/o de Mejora,
cadigo: E03-SC-01-
UADC.HERO05. Manual del
Sistema Integrado de
Gestion.

10.2 | NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
Cuando ocurra una no
conformidad, incluida cualquiera
originada por quejas, la
organizacién debe: a)reaccionar Procedimiento para aestion
ante la no conformidad y, cuando Procedimiento para gestion de . op . 9
. ] : e de quejas, codigo: C04-AD-
sea aplicable: quejas, codigo: C04-AD-02-
. 02-UAIP.POEOL1.
1) tomar acciones para controlarla'y | UAIP.POEO1.
o PROCEDIMIENTO DE
corregirla; 2)hacer frente a las PROCEDIMIENTO DE -
T - GESTION DE DENUNCIA
consecuencias; GESTION DE DENUNCIA P
. . . CIUDADANA, cddigo: C04-
b)evaluar la necesidad de acciones | CIUDADANA, codigo: C04- AD-02-UAIP.POEO?2. Guia
para eliminar las causas de la ho AD-02-UAIP.POEOQ2. Guia del S '

. . ) . L del usuario para la
conformidad, con el fin de que no usuario para la interposicion interoosicion de queias
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra de quejas ante la DNM, P - d J_

. ) L o ante la DNM, cddigo: C04-
parte, mediante: 1)la revisién y el cédigo: C04-AD-02- AD-02-UAIP. GUIOL
No Aplica No Aplica 10.2.1 | andlisis de la no conformidad,; UAIP.GUIO1. Manual de : '

2)la determinacioén de las causas
de la no conformidad;

3) la determinacion de si existen no
conformidades similares, o que
potencialmente puedan ocurrir;
c)implementar cualquier acciéon
necesaria;

d)revisar la eficacia de cualquier
accion correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los
riesgos y oportunidades
determinados durante la
planificacion; y

f) si fuera necesario, hacer cambios

Calidad del Sistema Integrado
de Gestion, codigo: EO3-PL-
01-UADC.MANOL1.
Procedimiento de No
Conformidad y Acciones
Correctivas, cédigo: E03-SC-
01-UADC.POEO1. Acta de
cierre de Acciones Correctivas
y/o de Mejora, codigo: EO3-
SC-01-UADC.HERO0S5.

Procedimiento de No
Conformidad y Acciones
Correctivas, codigo: E03-
SC-01-UADC.POEO1. Acta
de cierre de Acciones
Correctivas y/o de Mejora,
cadigo: E03-SC-01-
UADC.HERO5. Manual del
Sistema Integrado de
Gestion. Procedimiento de
guejas y apelaciones.




al sistema de gestién de la calidad.
Las acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

La organizacion debe conservar
informacion documentada como
evidencia de:

a) la naturaleza de las no

Manual de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion,
codigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Procedimiento
de No Conformidad y Acciones

Procedimiento de No
Conformidad y Acciones
Correctivas, codigo: E03-
SC-01-UADC.POEO01. Acta
de cierre de Acciones

No Aplica No Aplica 10.2.2 conformidades y cualquier accion Correctivas, codigo: E03-SC- Correctivas y/o de Mejora,
tomada posteriormente; 01-UADC.POEOL. Acta de cédigo: E03-SC-01-
b) los resultados de cualquier cierre de Acciones Correctivas | UADC.HERO05. Manual del
accion correctiva. y/o de Mejora, codigo: E03- Sistema Integrado de
SC-01-UADC.HERO0S. Gestion.
Manual de Calidad del
MEJORA CONTINUA S[stgm.a Integrado de Gestion, | Acta de conform|dad de los
La organizacion debe mejorar cédigo: E03-PL-01- acuerdos,. acciones y
. S UADC.MANO1. Se ha compromisos adquiridos en
continuamente la conveniencia, . > )
i N . establecido Acta de la reunién y establecidos
adecuacion y eficacia del sistema . ;
>, s conformidad de los acuerdos, en el acta / minuta de
de gestién de la calidad. . ; : L
L . acciones y compromisos conclusiones de la revision
La organizacion debe considerar adquiridos en la reunién or la direccién, cédigo:
No Aplica No Aplica 10.3 | los resultados del analisis y la d y b ! go-

evaluacion, y las salidas de la
revision por la direccion, para
determinar si hay necesidades u
oportunidades que deben
considerarse como parte de la
mejora continua.

establecidos en el acta /
minuta de conclusiones de la
revision por la direccion,
cédigo: E03-EV-01-
UADC.HER15. Acta de cierre
de Acciones Correctivas y/o de
Mejora, cédigo: E03-SC-01-
UADC.HERO5.

EO03-EV-01-UADC.HER15.
Acta de cierre de Acciones
Correctivas y/o de Mejora,
cédigo: E03-SC-01-
UADC.HERO5. Manual del
Sistema Integrado de
Gestion.




APENDICE 12: MATRIZ DE EVALUACION DE DOCUMENTACION A MANTENER Y CONSERVAR

MATRIZ DE EVALUACION DE DOCUMENTACION A MANTENER Y CONSERVAR

NUMERALES
RELACIONADOS
PRODUCTOS DEL SISTEMA INTEGRADO
COMENTARIO / DOCUMENTO EN VIGENCIA ESTATUS R
ISO ISO DE GESTION
9001 17020
2015 2012
IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA
NO SE Declaracion de Ausencia de conflicto de Intereses.
41.1 Declaracion de Ausencia de conflicto de Intereses Procedimiento para garantizar imparcialidad,
MODIFICA . ) . L
independencia y confidencialidad.
Procedimiento disciplinario de la Direccién Nacional
Procedimiento disciplinario de la Direccién Nacional de de Medicamentos, cddigo: A02-CD-02-URH.POEO1.
Medicamentos, cédigo: A02-CD-02-URH.POEOQL1. Lineamiento de conducta de los servidores publicos
412 Lineamiento de conducta de los servidores publicos de la NO SE de la Direccidon Nacional de Medicamentos, cédigo:
o Direccién Nacional de Medicamentos, cédigo: A02-CD-02- MODIFICA A02-CD-02-URH.LINO1. Declaracién de Ausencia de
URH.LINO1.Declaracion de Ausencia de conflicto de conflicto de Intereses, codigo: C02-EA-01-
Intereses, coédigo: C02-EA-01-DDN.HER04 DDN.HERO4. Procedimiento para garantizar
imparcialidad, independencia y confidencialidad.




5.1.2 Declaracion de Ausencia de conflicto de Intereses,
6.1.1 iy : . A codigo: C02-EA-01-DDN.HERO4. Lineamiento de
%%(;Iaéicg)f SGDQUSEE%Z dﬁ:ggﬂ'g&g%énéifjjst;gg'%; conducta de los servidores publicos de la Direccion
i G . C : Nacional de Medicamentos, cédigo: A02-CD-02-
fﬂzrgi'gaor;eesn?ggllgggigg ligfé‘gjg;_uzﬂofmgle URH.LINO1. Procedimiento disciplinario de la
Procedimiento disciplinario de la Direccién Nacional de Direccion Nacional de Medicamentos, codigo: AO2-
) N NO SE CD-02-URH.POEO1. MANUAL PARA LA GESTION
4.1.3 Medicamentos, cddigo: A02-CD-02-URH.POEO1. MANUAL o
2 MODIFICA INSTITUCIONAL DE RIESGOS, cédigo: E03-PL-02-
6.1.2 PARA LA GESTION INSTITUCIONAL DE RIESGOS, UPL MANOL. PROCEDIMIENTO PARA LA
cédigo: E03-PL-02-UPL.MANO1. PROCEDIMIENTO PARA ) Py
P VALORACION DE RIESGOS INSTITUCIONALES,
LA VALORACION DE RIESGOS INSTITUCIONALES, c6digo: A05-PL-02-UPL.POEOL. Herramientas
cadigo: A05-PL-02-UPL.POEOL. Herramientas Valoracion de go: 2 . PN
Riesqo. codiao: A05-PL-02-UPL.HEROL Valoraciéon de Riesgo, cédigo: A05-PL-02-
g0 go: ' ’ UPL.HEROL. Procedimiento para garantizar
imparcialidad, independencia y confidencialidad.
MANUAL PARA LA GESTION INSTITUCIONAL DE
MANUAL PARA LA GESTION INSTITUCIONAL DE RIESGOS, codigo: E03-PL-02-UPL.MANO1.
RIESGOS, cédigo: EOS-PL-OZ-UPL.MANQl. PROCEDIMIENTO PARA LA VALORACION DE
6.1.2 414 PROCEDIMIENTO PARA LA VALORACION DE RIESGOS NO SE RIESGOS INSTITUCIONALES, cédigo: A05-PL-02-
o o INSTITUCIONALES, codigo: A05-PL-02-UPL.POEOL1. MODIFICA UPL.POEOL. Herramientas Valoracion de Riesgo,

Herramientas Valoracion de Riesgo, cédigo: A05-PL-02-
UPL.HERO1.

cédigo: A05-PL-02-UPL.HERO1. Procedimiento para
garantizar imparcialidad, independencia y
confidencialidad.




Procedimiento disciplinario de la Direccién Nacional de
Medicamentos, cédigo: A02-CD-02-URH.POEOL.

Procedimiento disciplinario de la Direccién Nacional
de Medicamentos, cédigo: A02-CD-02-URH.POEOL1.
Lineamiento de conducta de los servidores publicos

511 415 Lineamiento de conducta de los servidores publicos de la NO SE de la Direcciéon Nacional de Medicamentos, cédigo:
o o Direccion Nacional de Medicamentos, cédigo: A02-CD-02- MODIFICA A02-CD-02-URH.LINO1. Declaracion de Ausencia de
URH.LINO1. Declaracion de Ausencia de conflicto de conflicto de Intereses, cddigo: C02-EA-01-
Intereses, cédigo: C02-EA-01-DDN.HERO04. DDN.HERO4. Procedimiento para garantizar
imparcialidad, independencia y confidencialidad.
4.1.6 La UIFBP es un Organismo de Inspeccion de Tipo B, de
a) acuerdo a los requisitos establecidos en la Norma ISO/IEC
b) 17020:2012, ya que es un area separada pero identificada NO APLICA NO APLICA
de la Direccién Nacional de Medicamentos y presta
c) Unicamente sus servicios a esta.
CONFIDENCIALIDAD
4.2.1
4.2.2
Acuerdo de confidencialidad, codigo: C02-EA-01-
Acuerdo de confidencialidad, cédigo: C02-EA-01- D,DN'H_EROS' Manual del Inspector y F|_sc_a||zador,
) . . codigo: C03-1V-01-UIF.MANO1. Procedimiento
DDN.HERO5. Manual del Inspector y Fiscalizador, cédigo: disciolinario de la Di o ional d
C03-1V-01-UIF.MANO1. Procedimiento disciplinario de la IScipiinario de a,D!recmon Nacional de
- o . - DU NO SE Medicamentos, codigo: A02-CD-02-URH.POEO1.
Direccion Nacional de Medicamentos, codigo: A02-CD-02- MODIFICA | Lineamiento de conducta de los servidores publicos
4.2.3 URH.POEO1. Lineamiento de conducta de los servidores P

publicos de la Direccion Nacional de Medicamentos, cddigo:

A02-CD-02-URH.LINO1

de la Direccién Nacional de Medicamentos, codigo:
A02-CD-02-URH.LINO1. Procedimiento para
garantizar imparcialidad, independencia y
confidencialidad.




REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,

4.1. codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
5.1.1 Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
4.2 cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Matriz de partes SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
interesadas.
La UIFBP es identificable dentro de la estructura NO SE : L
512 organizacional de la Direccién Nacional de Medicamentos. MODIFICA Manual del Sistema Integrado de Gestion
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, . L
4.3. 5.1.3 codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL., SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestidn
El organismo de inspeccion no tiene disposiciones NO SE
514 adecuadas (por ejemplo, un seguro o fondos) para cubrir las NO SE MODIFICA
o . ; MODIFICA
responsabilidades derivadas de sus operaciones
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, . L
4.4.1. c1s codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL., SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestidn
o Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, . -
4.4.2 c6digo: E03-PL-01-UADC.MANO1. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestidn
ORGANIZACION Y GESTION
5.2.1 Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA
cédigo: EOS-PL-Ol-UADC.MANOl. P’ROCEDIMIENTO DE NO SE DIRECCION, CODIGO: E03-EV-01-UGC.POEO2.
5.1.1 599 REVISION POR LA DIRECCION, CODIGO: E03-EV-01- MODIFICA Manual de politicas de la Direccién Nacional de
e UGC.POEO02. Manual de politicas de la Direccion Nacional Medicamentos, cddigo: E01-DI-02-DDN.MANOL1.
de Medicamentos, cédigo: E01-DI-02-DDN.MANOL1. Manual del Sistema Integrado de Gestién
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, Manual de Organizacion de la Direccién Nacional de
593 593 cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Manual de Organizacion NO SE Medicamentog c6digo: E01-DI-01-UPL.MANOL
B o de la Direccién Nacional de Medicamentos, cédigo: EO1-Dl- MODIFICA : go- ; '

01-UPL.MANOL1.

Manual del Sistema Integrado de Gestién




Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,

cédigo: E03-PL-01-UADC.MANOL. Lineamiento para la
elaboracién del Plan Anual de Inspeccién en base a los
posibles riesgos de calidad de los productos regulados,

Lineamiento para la elaboracion del Plan Anual de
Inspeccién en base a los posibles riesgos de calidad
de los productos regulados, codigo: C03-IN-01-
UIF.LINO2. MANUAL PARA LA GESTION

5.11 524 cédigo: C0O3-IN-01-UIF.LINO2. MANUAL PARA LA GESTION MgCD)IEIE:A INSTITUCIONAL DE RIESGOS, cédigo: E03-PL-02-
INSTITUCIONAL DE RIESGOS, cédigo: E03-PL-02- UPL.MANO1. PROCEDIMIENTO PARA LA
UPL.MANO1. PROCEDIMIENTO PARA LA VALORACION VALORACION DE RIESGOS INSTITUCIONALES,
DE RIESGOS INSTITUCIONALES, cédigo: A05-PL-02- cédigo: A05-PL-02-UPL.POEO1. Manual del Sistema
UPL.POEO1. Integrado de Gestion
5.2.5 Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, L . ., .
5923 52.6 cédigo:_ E03-PL-01-UADC.MANOL. Manual de Qrganizacién NO SE mZg;iaeln(ilgn?orgagézd?gloqnlzgi_lgIlz)érle_%cllaol_nMN:l(\:lIg?al de
o 527 de la Direccién Nacional de Medicamentos, codigo: EOQ1-DI- MODIFICA Manual del Sis'tema Infegrado de Gestién '
e 01-UPL.MANO1.
REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
PERSONAL
Manual de descripcién de puestos por competencias,
Manual de descripcidn de puestos por competencias, de la de la Direccion Nacional de Medicamentos de El
Direccion Nacional de Medicamentos de El Salvador, cédigo: Salvador, cddigo: A02-SP-02-URH.MANO1. Manual
A02-SP-02-URH.MANO1. Manual del Inspector y del Inspector y Fiscalizador, cédigo: C03-I1V-01-
Fiscalizador, cédigo: C03-1V-01-UIF.MANO1. Procedimiento UIF.MANOL1. Procedimiento de capacitacion del
de capacitacion del personal, codigo: A02-DP-01- personal, codigo: A02-DP-01-URH.POEOQ2. Programa
URH.POEO2. Programa de capacitaciones de la unidad de NO SE de capacitaciones de la unidad de inspeccién y
7.2. 6.1.1 inspeccién y fiscalizacién, codigo: C03-IN-01-UIF.HERO7. MODIEICA fiscalizacion, cédigo: C03-IN-01-UIF.HERO7. Registro

Registro circular de inspectores y fiscalizadores, cédigo: UIF-
P-04-POI-05_H-01. Calificacion de Inspector y Fiscalizador,
cédigo: UIF-P-04-POI-05_H-02. Evaluacion del impacto de la
capacitacion, cédigo: UIF-P-04-POI-05_H-04. Evaluacion del
desempefio del inspector y fiscalizador, cédigo: UIF-P-04-
POI-05_H-05.

circular de inspectores y fiscalizadores, cédigo: UIF-P-
04-POI-05_H-01. Calificacion de Inspector y
Fiscalizador, codigo: UIF-P-04-POI-05_H-02.
Evaluacion del impacto de la capacitacion, cédigo:
UIF-P-04-POI-05_H-04. Evaluacion del desempefio
del inspector y fiscalizador, codigo: UIF-P-04-POl-
05_H-05. Manual del Sistema Integrado de Gestion.




Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,

Manual de Organizacion de la Direccién Nacional de

cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Manual de Organizacién NO SE . PN
712 612 de la Direccién Nacional de Medicamentos, cédigo: E01-DI- MODIFICA mggf;n;grtsoi;:rzz?g{ez?gégIégléiztl;él\:ANm'
01-UPL.MANOL1.
6.13 Manual de descripcidn de puestos por competencias,
. Manual de descripcidn de puestos por competencias, de la de la Direccién Nacional de Medicamentos de El
! Direccion Nacional de Medicamentos de El Salvador, cédigo: Salvador, cddigo: A02-SP-02-URH.MANO1. Manual
A02-SP-02-URH.MANO1. Manual del Inspector y del Inspector y Fiscalizador, cédigo: C03-1V-01-
Fiscalizador, codigo: C03-1V-01-UIF.MANO1. Procedimiento UIF.MANO1. Procedimiento de capacitacion del
de capacitacion del personal, cddigo: A02-DP-01- personal, codigo: A02-DP-01-URH.POEO2. Programa
URH.POEOQ2. Programa de capacitaciones de la unidad de NO SE de capacitaciones de la unidad de inspeccion y
7.2. inspeccidn y fiscalizacién, codigo: C03-IN-01-UIF.HERO?7. MODIEICA fiscalizacion, cédigo: C03-IN-01-UIF.HERO7. Registro
Registro circular de inspectores y fiscalizadores, cédigo: UIF- circular de inspectores vy fiscalizadores, cédigo: UIF-P-
ii P-04-POI-05_H-01. Calificacion de Inspector y Fiscalizador, 04-POI-05_H-01. Calificacion de Inspector y
cédigo: UIF-P-04-POI-05_H-02. Evaluacion del impacto de la Fiscalizador, cédigo: UIF-P-04-POI-05_H-02.
capacitacion, cédigo: UIF-P-04-POI-05_H-04. Evaluacion del Evaluacion del impacto de la capacitacion, codigo:
desempefio del inspector y fiscalizador, cédigo: UIF-P-04- UIF-P-04-POI-05_H-04. Evaluacién del desempefio
POI-05_H-05. del inspector y fiscalizador, c6digo: UIF-P-04-POI-
05 _H-05. Manual del Sistema Integrado de Gestion.
7.1.6 ii Manual di&?g“g?g(?;lpslj_séel%alb\lgté?\;idl\?oié Gestion, SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
Procedimiento de Induccion de nuevos Inspectores, codigo: P[oged|m|ento de Induccion de_ nuevos Insp_ef:tores,
7.3 6.1.4 UIF-P-04-POI-04. Matriz de evaluacion de inspecto7r y NO SE codigo: UIF-P-04-POI-04. Matriz de evaluacion de
' o i MODIFICA inspector y fiscalizador en induccién, cédigo: UIF-P-

fiscalizador en induccién, cédigo: UIF-P-04-POI-04_H-02.

04-POI-04_H-02.




Manual de descripcion de puestos por competencias, de la
Direccion Nacional de Medicamentos de El Salvador, cédigo:
A02-SP-02-URH.MANO1. Manual del Inspector y
Fiscalizador, cédigo: C03-1V-01-UIF.MANO1. Procedimiento
de capacitacion del personal, codigo: A02-DP-01-
URH.POEOQ2. Programa de capacitaciones de la unidad de

Manual de descripcion de puestos por competencias,
de la Direccién Nacional de Medicamentos de El
Salvador, cddigo: A02-SP-02-URH.MANO1. Manual
del Inspector y Fiscalizador, cédigo: C03-I1V-01-
UIF.MANOL1. Procedimiento de capacitacion del
personal, codigo: A02-DP-01-URH.POEOQ2. Programa
de capacitaciones de la unidad de inspeccién y

7.2. 6.1.5 inspeccidn y fiscalizacion, codigo: C03-IN-01-UIF.HERO?7. ngg”‘?l%A fiscalizacion, codigo: C03-IN-01-UIF.HERO7. Registro
Registro circular de inspectores y fiscalizadores, cédigo: UIF- circular de inspectores y fiscalizadores, cédigo: UIF-P-
P-04-POI-05_H-01. Calificacion de Inspector y Fiscalizador, 04-POI-05_H-01. Calificacion de Inspector y
cédigo: UIF-P-04-POI-05_H-02. Evaluacion del impacto de la Fiscalizador, cédigo: UIF-P-04-POI-05_H-02.
capacitacion, codigo: UIF-P-04-POI-05_H-04. Evaluacion del Evaluacion del impacto de la capacitacion, codigo:
desempefio del inspector y fiscalizador, cédigo: UIF-P-04- UIF-P-04-POI-05_H-04. Evaluacion del desempefio
POI-05_H-05. del inspector vy fiscalizador, codigo: UIF-P-04-POl-

05 H-05. Manual del Sistema Integrado de Gestién.
6.1.6 Procedimiento de Induccién de nuevos Inspectores,
a) Procedimiento de Induccion de nuevos Inspectores, codigo: cédigo: UIF-P-04-POI-04. Matriz de evaluacién de
b) UIF-P-04-POI-04. Matriz de evaluacion de inspector y inspector y fiscalizador en induccién, cédigo: UIF-P-
fiscalizador en induccién, cédigo: UIF-P-04-POI-04_H-02. 04-POI-04_H-02. Procedimiento de calificacion de
Procedimiento de calificacién de Inspectores y Inspectores y fiscalizadores, cédigo: UIF-P-04-POI-05.
fiscalizadores, codigo: UIF-P-04-POI-05. Procedimiento para NO SE Procedimiento para la planificacién anual de
la planificacién anual de inspeccién, supervision y MODIFICA inspeccidn, supervision y capacitacion, codigo: C03-
capacitacion, codigo: C03-IN-01-UIF.POEO. Calificacién de IN-01-UIF.POEO. Calificacién de Inspector y
c) Inspector y Fiscalizador, cédigo: UIF-P-04-POI-05_H-02; Fiscalizador, codigo: UIF-P-04-POI-05_H-02; ademas,

ademas, se cuenta con un Plan Anual de Capacitacion,
documento que estipula las actividades de formacién que se
realizaran en un periodo anual.

se cuenta con un Plan Anual de Capacitacion,
documento que estipula las actividades de formacion
gue se realizaran en un periodo anual. Plan de
Formacion continua para inspectores




Procedimiento de Induccion de nuevos Inspectores, codigo:
UIF-P-04-POI-04. Matriz de evaluaciéon de inspector y
fiscalizador en induccién, cédigo: UIF-P-04-POI-04_H-02.

Procedimiento de Induccion de nuevos Inspectores,
cédigo: UIF-P-04-POI-04. Matriz de evaluacién de
inspector y fiscalizador en induccién, cédigo: UIF-P-
04-POI-04_H-02. Procedimiento de calificacion de

Procedimiento de calificacion de Inspectores y NO SE . . s
6.17 fiscalizadores, cddigo: UIF-P-04-POI-05. Procedimiento para MODIFICA Inspectprgs y flscahzadore;,. cod_|go. UIF-P-04-POI-05.
N . e Y Procedimiento para la planificacion anual de
la planificacion anual de inspeccién, supervision y inspeccion. supervision v canacitacion. codico: CO3-
capacitacién, cédigo: C03-IN-01-UIF.POEQ. Calificacion de IN 81 I I1DO|§0 Calif ycap de | ' g0:
Inspector y Fiscalizador, codigo: UIF-P-04-POI-05_H-02 \-01-UIF.POEQD. Calificacion de Inspector y
' ' - Fiscalizador, codigo: UIF-P-04-POI-05_H-02
Para las actividades de supervision, la UIFBP dispone del
procedimiento para la planificacion anual de inspeccién,
6.1.8 supervision y capacitacion en el cual se definen las NO SE Procedimiento para la planificacién anual de
o actividades para verificar las habilidades y la aplicacion de MODIFICA inspeccidn, supervision y capacitacion
conocimientos del personal calificado para realizar
inspeccion.
Las supervisiones realizadas a los inspectores, se hace de - e,
! A Procedimiento para la planificacion anual de
acuerdo con lo dispuesto en el procedimiento para la NO SE ; . - L
6.1.9 PR - S L o inspeccidn, supervision y capacitacion y el documento
planificacién anual de inspeccion, supervision y capacitacion MODIFICA IR e
N R Calificacion de Inspector y Fiscalizador.
y el documento Calificacién de Inspector y Fiscalizador.
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, . .
7.1.6 6.1.10 codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
Los inspectores son remunerados de acuerdo con lo NO SE
6.1.11 pactado en el Contrato laboral. MODIFICA Contrato Laboral.
6.1.12 P_ara dar cumplimiento a este requisito se realiza todo lo SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
dispuesto en el numeral 4.1.
Para dar cumplimiento a este requisito, de la Norma se NO SE . L
6.1.13 realiza todo lo dispuesto en el numeral 4.2. MODIFICA Manual del Sistema Integrado de Gestion




INSTALACIONES Y EQUIPOS

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,

7.1.3 6.2.1 codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
No se tiene evidencia por escrito de reglas para el acceso y
la utilizacion de instalaciones y equipos especificados que se
utilizan para realizar las inspecciones. Se cuenta con
Bitacora de control de uso de termohigrometro y laser " L .
6.2.2 UIFBP-2021 el registro "control de termohigrometro y laser" NO SE Bitacora de control de uso de termohigrometro y laser
- } - MODIFICA UIFBP
consta de fecha, nombre del solicitante, firma del solicitante,
termohigrémetro cantidad en letras, cédigo activo fijo
termohigrémetro, laser cantidad en letras, cédigo activo fijo
laser, fecha de devolucién y nombre y de quien recibe.
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, . L
7.15.1 6.2.3 codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, . s
7.15.1 6.2.4 codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
Procedimiento para la calificacion, calibracion y/o Procedimiento para la calibracion y/o mantenimiento
L . . L DOCUMENTO - . 7 .
7.15.2 6.2.5 mantenimiento de equipos e instrumentos de medicion, NUEVO de equipos e instrumentos de medicion de la unidad
cédigo: C03-CC-01-UCCPPRM.POEO0S8. de inspeccién
Procedimiento para la calificacion, calibracién y/o DOCUMENTO Procedimiento para la calibraciéon y/o mantenimiento
7.15.2 6.2.6 mantenimiento de equipos e instrumentos de medicion, NUEVO de equipos e instrumentos de medicion de la unidad
cédigo: C03-CC-01-UCCPPRM.POEO0S8. de inspeccién
Procedimiento para la calificacién, calibracion y/o Procedimiento para la calibracion y/o mantenimiento
L . . L, DOCUMENTO - . 7 .
7.15.2 6.2.7 mantenimiento de equipos e instrumentos de medicién, NUEVO de equipos e instrumentos de medicién de la unidad
cédigo: C03-CC-01-UCCPPRM.POEO0S. de inspeccion
Procedimiento para la calificacion, calibracién y/o Procedimiento para la calibraciéon y/o mantenimiento
. . . . DOCUMENTO . : o .
7.15.2 6.2.8 mantenimiento de equipos e instrumentos de medicion, NUEVO de equipos e instrumentos de medicion de la unidad

cddigo: C03-CC-01-UCCPPRM.POEOS.

de inspeccion




Procedimiento para la calificacién, calibracion y/o

Procedimiento para la calibraciéon y/o mantenimiento

7.15.2 6.2.9 mantenimiento de equipos e instrumentos de medicion, DOEBEA\EONTO de equipos e instrumentos de medicién de la unidad
cddigo: C03-CC-01-UCCPPRM.POEOS. de inspeccion
715.2 6.2.10 Este reqylsno no es aplicable, no se manejan materiales de NO APLICA NO APLICA
referencia.
6.2.11
a) - . - - Procedimiento para compra por Libre Gestion
b) Procedimiento para compra por_th_)re Gestidn, codigo: A03- codigo: A03-ABE)02—UACIPPOEOL Procedimier{to para
AB-02-UACI.POEOL. Erqceg|m|ento para compra por compra por Contratacion Directa, codigo: A03-AB-02-
Contratacion Directa, codigo: A03-AB-02-UACI.POEO3. UACI.POEO3. Procedimiento de compra y recepcion
Procedimiento de compra y recepcion de servicios y de servicios y suministros, codigo: A03-AB-01-
suministros, cddigo: A03-AB-01-UCCPPRM.POEOL. NO SE ' ' el
8.4.1 i UCCPPRM.POEOL1. Contrato de compra, codigo: A03-
Contrato de compra, cddigo: A03-AB-02-UACI.HERO5. MODIFICA - =
. = ) . AB-02-UACI.HEROS5. Evaluacion de Desempefio del
c) Evaluacion de Desempefio del Contratista en Bienes, Contratista en Bienes, codigo: A03-AB-02-
cédigo: A03-AB-02-UACI.HER19. Evaluacion de UACI.HER19 Evaluac,:ién de besempeﬁo del
Desempefio del Contratista en Servicios, cédigo: A03-AB-02- Contrétista eﬁ Servicios. c6diqo: A03-AB-02-
UACI.HER20. UACIHER20 » codigo:
La UIFBP no almacena items, teniendo en cuenta que todas
las inspecciones son realizadas in situ, es decir, en las
instalaciones de los regulados. Sin embargo, en el caso de
que se realice decomiso de productos regulados por la Ley
de Medicamentos en los establecimientos, se han destinado
bodegas para el almacenamiento de los mismos, pero no se NO SE : o
6.2.12 cuenta con evidencia por escrito que indique como debe ser MODIFICA Manual def Sistema Integrado de Gestion

el manejo, almacenamiento de estos en las instalaciones de
la Direccion Nacional de Medicamentos. Se cuenta con
ENTREGA DE MEDICAMENTOS PARA RESGUARDO A
ESPERA DE DESTRUCCION, cédigo: A03-GB-02-
USISG.HERO4.




La UIFBP utiliza equipos informaticos para la toma de
decisiones en las actividades de verificacion. La informacion
relacionada con las actividades se protege su integridad y
seguridad. Se cuenta con Manual de usuario para médulo
de Inspecciones cddigo: A01-IM-01-UI.MAN21; el médulo de
inspecciones gestiona todas las inspecciones programadas

6.2.13 : . .
o relacionadas con trdmites de aperturas, remodelaciones,
traslados entre otros de establecimientos farmacéuticos, se
crean las solicitudes presentadas por los usuarios para
poder ser procesadas en el médulo para dar respuesta a la NO SE Manual de usuario para mddulo de Inspecciones
unidad de establecimientos y poderes quien es la MODIFICA cédigo: A01-IM-01-UL.LMAN21.
generadora del tramite. Este manual es una guia para el uso
a) correcto de las funciones del sistema y dar resoluciones a
los tramites solicitados, para el uso de este modulo la
b) Unidad de Informatica lo instala, asigna el usuario, clave y
los permisos de acceso, por medio del procedimiento
correspondiente, es importante mencionar que un usuario
c) puede tener permisos solo a ciertas funciones del médulo,
puede ser solo escrita, solo lectura, o ambas y se deberan
especificar al momento de solicitar la creacién del mismo.
No se cuenta con procedimiento donde se definan los Procedimiento para la calibracion y/o mantenimiento
. - . - s DOCUMENTO . - L, .
6.2.14 lineamientos para el tratamiento de los equipos de medicion NUEVO de equipos e instrumentos de medicién de la unidad
defectuosos. de inspeccién
Se cuenta con bitacora de uso de los equipos de medicién, dimi | libracion v/ .
asi mismo se cuenta con informacion relacionada de los DOCUMENTO Procedimiento para la calibracion y q’mantemml_ento
6.2.15 ; X e o ) . o de equipos e instrumentos de medicion de la unidad
sistemas informéaticos utilizados. No se tiene informacion NUEVO ) >
. ; S L de inspeccion
referida a la calibracion y al mantenimiento.
SUBCONTRATACION
8.4.2 6.3.1 o _
843 6.3.2 Los requisitos 6.3.1, 6.3.2, 6.3.3 y 6.3.4 no son aplicables a
la UIFBP, ya que no se subcontratan servicios de NO APLICA NO APLICA
8.4.2 6.3.3 ) ”
inspeccion.
8.4.3 6.3.4




REQUISITOS DE LOS PROCESOS
METODOS Y PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION

8.5.1

7.1.1

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1.

SE MODIFICA

Manual del Sistema Integrado de Gestién

7.5.1

7.1.2

Procedimiento para el muestreo de productos farmacéuticos
biolégicos, biotecnolégicos y dispositivos médicos, cédigo:
CO03-IN-04-UIF.POEOQ3. Lineamiento para realizar muestreos
de productos farmacéuticos, bioldgicos, biotecnolégicos y
dispositivos médicos, codigo: C03-1V-04-UIF.LINO3.

NO SE
MODIFICA

Procedimiento para el muestreo de productos
farmacéuticos biol6gicos, biotecnolbgicos y
dispositivos médicos, codigo: C03-IN-04-UIF.POEO03.
Lineamiento para realizar muestreos de productos
farmacéuticos, biol6gicos, biotecnolégicos y
dispositivos médicos, codigo: C03-1V-04-UIF.LINO3.

8.1.

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1.

SE MODIFICA

Manual del Sistema Integrado de Gestién

7.5.1

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1.

SE MODIFICA

Manual del Sistema Integrado de Gestién

d)

La UIFBP por ser parte de una entidad de caracter
regulatorio en el marco de los medicamentos y otros
productos regulados por la Ley de Medicamentos no trabaja
bajo contratos sino que vela por el cumplimiento de la
reglamentacion sanitaria, el insumo de partida para el
desarrollo de las inspecciones es una solicitud segun el
servicio que se solicite la cual es requerida por el regulado, a
la UIFBP puede llegar directamente dicha solicitud o puede
ser a través de las unidades internas de la Direccion
Nacional de Medicamentos; ademas para la ejecucion de las
diferentes inspecciones, se selecciona al inspector
responsable y se determina si el trabajo a realizar esta
dentro de la experiencia técnica.

NO APLICA

NO APLICA

7.1.6

La informacién proporcionada por otras partes externas, la
UIFBP verifica la integridad de dicha informacion, de
acuerdo a la base de datos de informacién que maneja la
institucién. Cuando se proporciona informacién internamente
esta no se verifica ya que viene como requerimiento para
realizar inspeccioén o investigacion.

NO SE
MODIFICA

Manual del Sistema Integrado de Gestion




POLITICA INSTITUCIONAL DE GESTION DOCUMENTAL Y
ARCHIVOS, cddigo: A03-DA-01-UGDA.POLO1. MANUAL
DEL SISTEMA INSTITUCIONAL DE ARCHIVOS - SIA DE

NO SE

POLITICA INSTITUCIONAL DE GESTION
DOCUMENTAL Y ARCHIVOS, cddigo: A03-DA-01-
UGDA.POLO1. MANUAL DEL SISTEMA
INSTITUCIONAL DE ARCHIVOS — SIA DE LA DNM,

7.1.7 LA DNM, cddigo: A03-DA-01-UGDA.MANO1. TABLA DE MODIFICA codigo: A03-DA-01-UGDA.MANO1. TABLA DE
PLAZOS DE CONSERVACION DOCUMENTAL, cddigo: PLAZOS DE CONSERVACION DOCUMENTAL,
A03-DA-01-UGDA.HEROZ2. Lineamiento para el archivo de la cédigo: A03-DA-01-UGDA.HEROQ2. Lineamiento para
documentacion de la UIF C03-IV-01-UIFBP.LINO3. el archivo de la documentacion de la UIF C03-1V-01-

UIFBP.LINO3.
No se ha establecido documentalmente disposiciones
relacionadas con las comprobaciones pertinentes de la NO SE . L

718 transferencia de datos, cuando sea aplicable, para algun MODIFICA Manual del Sistema Integrado de Gestion

servicio de inspeccién / verificacion.
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, . -
7.5.1 7.1.9 codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
TRATAMIENTO DE LOS ITEMS DE INSPECCION Y DE MUESTRAS
En los procedimientos correspondientes se establece la NO SE

7.2.1 forma en que se asegura de que los items y muestras a MODIFICA Manual del Sistema Integrado de Gestién
inspeccionar poseen una identificacion Unica.

En la informaciéon documentada de la UIFBP se establece

799 como determmfa,r si el |tem_a_ inspeccionar ,ha sido preparado NO SE Manual del Sistema Integrado de Gestion
para la prestacion del servicio de inspeccion MODIFICA
correspondiente.

Cuando se presenten anormalidades o en caso de dudas
sobre la idoneidad del item a inspeccionar, se debe registrar NO SE : L
7.2.3 esta informacion en las listas de verificacion que MODIFICA Manual del Sistema Integrado de Gestion

corresponda al servicio de inspeccion.




Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cadigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Procedimiento para
compra por Libre Gestion, cédigo: A03-AB-02-UACI.POEOL.
Procedimiento para compra por Contratacion Directa,
cadigo: A03-AB-02-UACI.POEQ3. Procedimiento de compra

NO SE

Procedimiento para compra por Libre Gestion, codigo:
A03-AB-02-UACI.POEO1. Procedimiento para compra
por Contratacion Directa, codigo: A03-AB-02-
UACI.POEO3. Procedimiento de compra y recepcion
de servicios y suministros, codigo: A03-AB-01-
UCCPPRM.POEO1. Contrato de compra, codigo: A03-

8.5.3 7.2.4 y recepcion de servicios y suministros, codlgo_: ApS-AB-Ol- MODIEICA AB-02-UACI.HERO5. Evaluacién de Desempefio del
UCCPPRM.POEOQL1. Contrato de compra, codigo: A03-AB- : . SN
e . - Contratista en Bienes, codigo: A03-AB-02-
02-UACI.HEROS. Evaluacion de Desemperio del Contratista = ~
; L ., UACI.HER19. Evaluacion de Desempefio del
en Bienes, codigo: A03-AB-02-UACI.HER19. Evaluacién de . e L
o . L P Contratista en Servicios, codigo: A03-AB-02-
Desempefio del Contratista en Servicios, codigo: A03-AB-02- X
UACI.HER20. Manual del Sistema Integrado de
UACI.HER20. s
Gestion
REGISTROS DE INSPECCION
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, NO SE . L
7.5.1 7.3.1 codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL. MODIEICA Manual del Sistema Integrado de Gestidn
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, NO SE . L
8.2.3.2 7.3.2 c6digo: E03-PL-01-UADC.MANOL. MODIEICA Manual del Sistema Integrado de Gestidn
INFORMES DE INSPECCION Y CERTIFICADOS DE INSPECCION
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestién, NO SE . .
8.6 7.4.1 codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL. MODIFICA Manual del Sistema Integrado de Gestién
7.4.2
a) Todos los informes/certificados/dictamenes de inspeccion
b) incluyen los items que se indican en los procedimientos
c) correspondientes referenciada en el numeral 7.1.2 de la NO SE Informes/certificados/dictamenes de inspeccion
d) norma ISO/IEC 17020 y su contenido podria variar de MODIFICA P
e) acuerdo con lo establecido en las disposiciones legales y
reglamentarias aplicable.
f)
9)
Las actividades relacionadas conla emision de NO SE
7.4.3 certificados de inspeccion se encuentran descritas en la MODIFICA Certificados de inspeccion

documentacion referenciada en el numeral 7.1.2.




7.4.4

Toda la informacion contenida en los informes y en los
certificados, se comunican de manera correcta, precisa y
clara, cuando se elaboran y se emiten. En la UIFBP no se
permite el uso de corrector o tachones en las listas de
verificacion, informes de inspeccioén / verificacién o
certificados de inspeccion.

NO SE
MODIFICA

Manual del Inspector y Fiscalizador

7.4.5

Cuando se identifigue que debe hacerse correcciones o
adiciones a un informe, posteriores a su emisién, incluidas
las solicitudes de los regulados en caso de presentarse, se
debe emitir un nuevo informe de inspeccién, con la inclusion
de una nota que haga referencia a que se sustituye el
informe de inspeccidn / verificacion o certificado de
inspeccidn correspondiente al consecutivo asignado
inicialmente al servicio de inspeccion / verificacion. El
inspector responsable de inspeccion / verificacion, debe
mantener la relacién de los entregables que han sido
corregidos o a los que se les haya hecho adiciones o
modificaciones anterior.

NO SE
MODIFICA

Informes/certificados/dictamenes de inspeccion

QUEJAS Y APELA

CIONES

7.5.1

Como UIFBP no se ha establecido un procedimiento de
quejas y apelaciones. En la Direccion Nacional de
Medicamentos se dispone de Procedimiento para gestién de
quejas para recibir, evaluar y tomar decisiones sobre las
quejas presentadas, sin embargo, este debera de
actualizarse agregando lo que corresponde a apelaciones.

DOCUMENTO
NUEVO

Procedimiento de quejas y apelaciones

7.5.2

Se dispone para las partes interesadas un buzén de
sugerencias y quejas para que se exponga la queja, por
medio de la pagina web de la institucién, sin embargo no se
han incluido las apelaciones
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/contactenos-
m/buzon-de-sugerencias-y-quejas

DOCUMENTO
NUEVO

Procedimiento de quejas y apelaciones

7.5.3

En la Direccidon Nacional de Medicamentos se dispone de
Procedimiento para gestion de quejas para recibir, evaluar y
tomar decisiones sobre las quejas presentadas, en caso de
estar relacionado con inspeccion se remite por parte de la
Unidad de Acceso a la Informacién a la UIFBP para el
respectivo tratamiento.

DOCUMENTO
NUEVO

Procedimiento de quejas y apelaciones




754 Para dar cumplimiento a este requisito de la Norma ISO/IEC | DOCUMENTO Procedimiento de quejas y apelaciones
- 17020 ver el numeral 7.5.1. NUEVO
255 | EnlaUIFBP no se ha establecido un procedimiento de DOCUMENTO Procedimiento de quejas y apelaciones
e apelaciones NUEVO
PROCESO DE QUEJAS Y APELACIONES
7.6.1
a) En la UIFBP no se ha establecido un procedimiento de
b) quejas y apelaciones que cumpla con este requisito. En la
c) Direccioén Nacional de Medicamentos se dispone de DOCUMENTO Procedimiento de aueias v apelaciones
7.6.2 Procedimiento para gestion de quejas para recibir, evaluar y NUEVO quejasy ap
7.6.3 tomar decisiones sobre las quejas presentadas, sin
76.4 embargo, no se han incluido las apelaciones.
7.6.5

REQUISITOS RELATIVOS AL Sl

STEMA DE GESTION

4.4.1.

6.2.1

6.2.2

6.1.1

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1.

SE MODIFICA

Manual del Sistema Integrado de Gestién

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Manual de politicas de la
Direccién Nacional de Medicamentos, cédigo: E01-DI-02-
DDN.MANO1.

SE MODIFICA

Manual del Sistema Integrado de Gestién

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Manual de politicas de la
Direccién Nacional de Medicamentos, cédigo: E01-DI-02-
DDN.MANOL1.

SE MODIFICA

Manual del Sistema Integrado de Gestién

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Manual de politicas de la
Direccion Nacional de Medicamentos, cédigo: E01-DI-02-
DDN.MANO1.

SE MODIFICA

Manual del Sistema Integrado de Gestién




8.1.2 Opcion A
i
i
iii Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
. codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL1. Para realizar las - 2
v actividades de prestacion de servicios se han establecido SE MODIFICA Manual del Sistema Integrado de Gestion
V, procedimientos, lineamientos, manuales, herramientas,
Vi formatos.
Vi
viii
8.1.3 Opcion B
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, Manual del Sistema Integrado de Gestion
44.1. codigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. SE MODIFICA
DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION (OPCION A)
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Manual de politicas de la
6.2.1 Direccién Nacional de Medicamentos, cédigo: E01-DI-02- SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
DDN.MANOL1. Plan Estratégico 2017-2022, cdigo: EO1-DI-
01-UPL.PLA02/ANO 2017-2022.
8.2.1 Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Manual de politicas de la . .
5.2.1 Direccién Nacional de Medicamentos, c6digo: E01-DI-02- SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
DDN.MANOL1.
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, . .
751 codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, . L
7.5.1 8.2.2 c6digo: E03-PL-01-UADC.MANO1. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestidn
823 | MANUAL PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS DE MANUAL PARA LA ELABORACION DE
a) - NO SE DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD CON EL
75.2 CONFORMIDAD CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA - o
P MODIFICA SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, cédigo:
b) CALIDAD, codigo: E03-PL-01-UGC.MANO2. E03-PL-01-UGC .MANO2
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, : L
7.5.1 8.2.4 c6digo: E03-PL-01-UADC.MANOL. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
75.1 g5 | Manualde Calidad del Sistema Integrado de Gestion, SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion

cadigo: E03-PL-01-UADC.MANOL1.




CONTROL DE DOCUMENTOS (OPCION A)

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,

7.5.1 8.3.1 codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
7.5.2 8.3.2
7.5.3.1 a , s
) MANUAL PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS DE MANUAL PARA LA ELABORACION DE
7.5.2 b) - NO SE DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD CON EL
CONFORMIDAD CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA - o
7.5.2 c) CALIDAD. c6dico: E03-PL-01-UGC.MANO2 MODIFICA SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, cédigo:
7.5.2 d) » codige: ' ' E03-PL-01-UGC.MANO2,
7.5.3.1 e)
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, MANUAL PARA LA ELABORACION DE
codigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. MANUAL PARA LA NO SE DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD CON EL
7.5.3.1 f) ELABORACION DE DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD MODIFICA SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, cédigo:
CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, codigo: EO03-PL-01-UGC.MANO02. Manual del Sistema
E03-PL-01-UGC.MANO2. Integrado de Gestion
MANUAL PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS DE MANUAL PARA LA ELABORACION DE
2 NO SE DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD CON EL
7.5.3.2 g) CONFORMIDAD CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA MODIFICA SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. codido:
CALIDAD, cddigo: E03-PL-01-UGC.MANO2 , codigo:
' ' ' ' EO03-PL-01-UGC.MANO2.
CONTROL DE REGISTROS (OPCION A)
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, MANUAL PARA LA ELABORACION DE
codigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. MANUAL PARA LA NO SE DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD CON EL
751 8.4.1 ELABORACION DE DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD MODIFICA SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, cédigo:
CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, codigo: EO03-PL-01-UGC.MANO02. Manual del Sistema
E03-PL-01-UGC.MANO2. Integrado de Gestion.
7.5.1 8.4.2 Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion

cédigo: E03-PL-01-UADC.MANOL1.




Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. MANUAL PARA LA

MANUAL PARA LA ELABORACION DE
DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD CON EL

75.3.2 ELABORACION DE DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD MggllflECA SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, c6digo:
CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, cédigo: E03-PL-01-UGC.MANO2. Manual del Sistema
EO03-PL-01-UGC.MANO2. Integrado de Gestion.

REVISION POR LA DIRECCION (OPCION A)
9.3.1 8511 . . .
8512 PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA DIRECCION, NO SE PROCE,DIMIENTO DE REVISION POR LA
933 8.5.1.3 cadigo: EO3-EV-01-UGC.POEO2. MODIFICA DIRECCION, cédigo: E03-EV-01-UGC.POEOQ2.
8.5.2

a

b

c

3.2

9.3 q

e Informe de la revisién por la direccion, cédigo: E03-EV-01- NO SE Informe de la revisién por la direccion, cédigo: E03-

f UADC.HER14 MODIFICA EV-01-UADC.HER14

g

8.5.3

a
9.3.2 b

c

AUDITORIAS INTERNAS (OPCION A)
921 861 Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas de NO SE Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas
- e Calidad, codigo: EO3-EV-01-UADC.POEO1. MODIFICA de Calidad, cédigo: E03-EV-01-UADC.POEO1.




Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas de
Calidad, cddigo: E03-EV-01-UADC.POEOQ1. Se cuenta con

Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas
de Calidad, cédigo: E03-EV-01-UADC.POEOQL. Se

NO SE cuenta con un PROGRAMA DE AUDITORIAS

9.21 862 | un PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD | ;o5 FjcA | INTERNAS DE CALIDAD donde se registra la
donde se registra la planificacion de la realizacion de las lanificacion de | lizacion de | ditori
auditorias internas al sistema de gestion planificacion de 1a realizacion ge fas au ltorlas

' internas al sistema de gestion.
Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas de g;ogzﬁ:jn;:jenég dpi)acr)e.l Ej(;a?():_l:zc\fg1qzﬁgcgtgrgé()|?tesrgas
Calidad, cddigo: E03-EV-01-UADC.POEOQ1. Se cuenta con cuenta con' un PngGRAMA DE AUDI'I-'ORIAS-
un PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD -
. e o NO SE INTERNAS DE CALIDAD donde se registra la
9.2.2 8.6.3 donde se registra la planificacion de la realizacion de las L o L
oo . - o MODIFICA planificacién de la realizacion de las auditorias
auditorias internas al sistema de gestién. Procedimiento de internas al sistema de aestién. Procedimiento de No
No Conformidad y Acciones Correctivas, codigo: E03-SC-01- formi aeg L PR
UADC.POEO1 Conformidad y Acciones Correctivas, cddigo: E03-SC-
' ' 01-UADC.POEOL1.
Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas de g;ogzﬁ(ljn;:jenég dICi’agé_l Ejoe;_lg:\fB1<j_(lajﬁgcgtgnc;clé()li1tesrgas
Calidad, cddigo: E03-EV-01-UADC.POEOQ1. Se cuenta con NO SE cuenta con, un PngGRAMA DE AUDI'I.'ORIAS.

9.2.2 8.6.4 | un PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD | \1npieicA | INTERNAS DE CALIDAD donde se registra la
donde se registra la planificacion de la realizacion de las lanificacia | lizacia | L
auditorias internas al sistema de gestién planificacion de la real izacion de las auditorias

' internas al sistema de gestion.

Se dispone del procedimiento Auditorias Internas, por medio

del cual se establecen las directrices y las actividades que

8.6.5 deben llevarse a cabo para la planificacién y realizacion de

las auditorias internas al sistema de gestion. Procedimiento
para ejecucion de Auditorias Internas de Calidad, codigo:

922 a) E03-EV-01-UADC.POEOL. Se cuenta con un PROGRAMA NO SE Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas
o b) DE AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD donde se MODIFICA de Calidad
c) registra la planificacion de la realizacion de las auditorias
d internas al sistema de gestion. Formato de evaluacion de
) Auditores Internos de Calidad., cédigo: EO3-EV-01-
e) UADC.HERO03, se garantiza que los auditores internos son
f) calificados para realizar auditorias.




ACCIONES CORRECTIVAS (OPCION A)

10.2.2 871 Plrogedimiento de No Conformidad y Acciones Correctivas, NO SE Procedi_miento,d.e No Conformidad y Acciones
cédigo: E03-SC-01-UADC.POEOL1. MODIFICA Correctivas, codigo: E03-SC-01-UADC.POEO1.
1021 8.72 Pfopedimiento de No Conformidad y Acciones Correctivas, NO SE Procedi_miento,dfa No Conformidad y Acciones
cédigo: E03-SC-01-UADC.POEOL. MODIFICA Correctivas, codigo: E03-SC-01-UADC.POEO1.
10.2.1 873 P[O_cedimiento de No Conformidad y Acciones Correctivas, NO SE Procedi_miento,d.e No Conformidad y Acciones
cédigo: E03-SC-01-UADC.POEO1 MODIFICA Correctivas, cédigo: E03-SC-01-UADC.POEO1
8.7.4
a)
b)
10.2.1 c) Procedimientg d_e No Conformidad y Acciones Correctivas, NO SE Proced_imientg d_e No Conformidad y Acciones
d) cddigo: E03-SC-01-UADC.POEOL1. MODIFICA Correctivas, cédigo: E03-SC-01-UADC.POEO01.
e)
f)
9)
ACCIONES PREVENTIVAS (OPCION A)
8.8.1
8.8.2
8.8.3
a) Procedimiento de No Conformidad y Acciones Correctivas, NO SE Procedimiento de No Conformidad y Acciones
b) cadigo: E03-SC-01-UADC.POEOL1. MODIFICA Correctivas, cédigo: E03-SC-01-UADC.POEO01.
c)
d)
e)




REQUISITOS DE INDEPENDENCIA PARA LOS ORGANISMOS DE INSPECCION
A.1. REQUISITOS PARA LOS ORGANISMOS DE INSPECCION (TIPO A)

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Manual de politicas de la
4.2 Direccion Nacional de Medicamentos, cédigo: E01-DI-02- NO APLICA NO APLICA
DDN.MANO1.
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Manual de politicas de la
6.2.2 Direccion Nacional de Medicamentos, cddigo: E01-DI-02- NO APLICA NO APLICA
DDN.MANOL1.
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Manual de politicas de la
6.3 Direccion Nacional de Medicamentos, cddigo: E01-DI-02- NO APLICA NO APLICA
DDN.MANO1.
APOYO
RECURSOS
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, . L
7.1.1 c6digo: E03-PL-01-UADC.MANO1. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestidn
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, . L
7.1.4 codigo: E03-PL-01-UADC.MANOL. SE MODIFICA | Manual del Sistema Integrado de Gestion
7.15 No Aplica
74 Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestién
2;; c6digo: E03-PL-01-UADC.MANOL. SE MODIFICA Manual del Sistema Integrado de Gestion
8.2.3 No Aplica
8.2.3.1. Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, . -
824 c6digo: E03-PL-01-UADC.MANOL. SE MODIFICA Manual del Sistema Integrado de Gestion




DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.3.1
8.3.2
8.3.3
834 NO APLICA NO APLICA NO APLICA
8.3.5
8.3.6
- . Procedimiento Operativo Interno para el Control del
Procedimiento Operativo Interno para el Control del NO SE - X
8.5.2 Producto No Conforme, CODIGO: UADC-P-01-POI-09. MODIFICA (F;g’d“‘:to No Conforme, CODIGO: UADC-P-01-POI-
. . Procedimiento Operativo Interno para el Control del
Procedimiento Operativo Interno para el Control del NO SE p )
8.5.4 Producto No Conforme, CODIGO: UADC-P-01-POI-09. MODIFICA ggOd”Cto No Conforme, CODIGO: UADC-P-01-POI-
8.5.5 No aplica a la DNM, es prestacion de servicios. NO APLICA NO APLICA
MANUAL PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS DE MANUAL PARA LA ELABORACION DE
CONFORMIDAD CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA NO SE DOCUMENTOS DE CONFORMIDAD CON EL
8.5.6 CALIDAD, codigo: E03-PL-01-UGC.MANO02. Manual de MODIEICA SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, cadigo:
Calidad del Sistema Integrado de Gestion, codigo: EO3-PL- E03-PL-01-UGC.MANO2. Manual del Sistema
01-UADC.MANOL1. Integrado de Gestion.
EVALUACION DEL DESEMPENO
SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas de Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas
Calidad, c6digo: E03-EV-01-UADC.POEO1. ) de Calidad, cédigo: E03-EV-01-UADC.POEOL1.
PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA DIRECCION, NO SE PROCED[MIENTO DE REVISION POR LA
9.1.1 cédigo: E03-EV-01-UGC.POEO02. Manual de Calidad del MODIEICA DIRECCION, cédigo: E03-EV-01-UGC.POEO2.

Sistema Integrado de Gestion, codigo: E03-PL-01-
UADC.MANO1. Procedimiento de No Conformidad y
Acciones Correctivas, codigo: E03-SC-01-UADC.POEOL.

Procedimiento de No Conformidad y Acciones
Correctivas, codigo: E03-SC-01-UADC.POEO1.
Manual del Sistema Integrado de Gestion.




9.1.2

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Programa Anual de
Encuestas de Satisfacciéon al Regulado, cédigo: E03-ME-01-
UADC.HEROL1. Encuesta de Satisfaccion del Usuario.
Procedimiento para gestidn de quejas, cédigo: C04-AD-02-
UAIP.POEO1. PROCEDIMIENTO DE GESTION DE
DENUNCIA CIUDADANA, cddigo: C04-AD-02-UAIP.POEOQ2.
Guia del usuario para la interposicion de quejas ante la
DNM, cdodigo: C04-AD-02-UAIP.GUIOL.

NO SE
MODIFICA

Programa Anual de Encuestas de Satisfaccion al
Regulado, cédigo: EO3-ME-01-UADC.HERO1.
Encuesta de Satisfaccion del Usuario. Procedimiento
para gestién de quejas, cédigo: C04-AD-02-
UAIP.POEO1. PROCEDIMIENTO DE GESTION DE
DENUNCIA CIUDADANA, cédigo: C04-AD-02-
UAIP.POEO2. Guia del usuario para la interposicién
de quejas ante la DNM, cédigo: C04-AD-02-
UAIP.GUIO1. Manual del Sistema Integrado de
Gestion.

9.1.3

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Programa Anual de
Encuestas de Satisfaccion al Regulado, codigo: E03-ME-01-
UADC.HEROL1. Encuesta de Satisfaccion del Usuario. Se ha
establecido Acta de conformidad de los acuerdos, acciones
y compromisos adquiridos en la reunién y establecidos en el
acta / minuta de conclusiones de la revision por la direccion,
codigo: EO3-EV-01-UADC.HER15. Acta de cierre de
Acciones Correctivas y/o de Mejora, codigo: E03-SC-01-
UADC.HEROS.

NO SE
MODIFICA

Programa Anual de Encuestas de Satisfaccion al
Regulado, cédigo: EO3-ME-01-UADC.HERO1.
Encuesta de Satisfaccion del Usuario. Se ha
establecido Acta de conformidad de los acuerdos,
acciones y compromisos adquiridos en la reunion y
establecidos en el acta / minuta de conclusiones de la
revision por la direccién, codigo: E03-EV-01-
UADC.HER15. Acta de cierre de Acciones Correctivas
y/o de Mejora, cddigo: E03-SC-01-UADC.HEROS.
Manual del Sistema Integrado de Gestion.




MEJORA

Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cadigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Matriz de partes
interesadas. Programa Anual de Encuestas de Satisfaccion
al Regulado, cédigo: E03-ME-01-UADC.HERO1. Encuesta
de Satisfaccion del Usuario Se ha establecido Acta de

Matriz de partes interesadas. Programa Anual de
Encuestas de Satisfaccion al Regulado, codigo: EO3-
ME-01-UADC.HEROL1. Encuesta de Satisfaccion del
Usuario Se ha establecido Acta de conformidad de los
acuerdos, acciones y compromisos adquiridos en la

. . . NO SE L . .
10.1 conformidad de los acuerdos, acciones y compromisos reunion y establecidos en el acta / minuta de
- C, : . MODIFICA : o : - e
adquiridos en la reunion y establecidos en el acta / minuta conclusiones de la revision por la direccion, codigo:
de conclusiones de la revision por la direccién, cédigo: E03- EO03-EV-01-UADC.HER15. Acta de cierre de Acciones
EV-01-UADC.HER15. Acta de cierre de Acciones Correctivas y/o de Mejora, cédigo: E03-SC-01-
Correctivas y/o de Mejora, cédigo: E03-SC-01- UADC.HERO05. Manual del Sistema Integrado de
UADC.HEROS5. Gestion.
NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
Procedimiento para gestion de quejas, cédigo: C04-AD-02- Procedimiento para gestion de quejas, codigo: C04-
7 AD-02-UAIP.POEO1. PROCEDIMIENTO DE
UAIP.POEO1. PROCEDIMIENTO DE GESTION DE GESTION DE DENUNCIA CIUDADANA. codico: CO4-
DENUNCIA CIUDADANA, cédigo: C04-AD-02-UAIP.POEO2. . A go:
. ; . L ; AD-02-UAIP.POEO2. Guia del usuario para la
Guia del usuario para la interposicion de quejas ante la internosicién de queias ante la DNM. codiao: CO4-AD-
1021 DNM, c6digo: C04-AD-02-UAIP.GUIO1. Manual de Calidad NO SE 02 UAID GUIOL B e o de Mo Confor i
- del Sistema Integrado de Gestion, codigo: E03-PL-01- MODIFICA X ) y

UADC.MANO1. Procedimiento de No Conformidad y
Acciones Correctivas, cédigo: E03-SC-01-UADC.POEO1.
Acta de cierre de Acciones Correctivas y/o de Mejora,
cédigo: E03-SC-01-UADC.HERO5.

Acciones Correctivas, codigo: E03-SC-01-
UADC.POEO1. Acta de cierre de Acciones Correctivas
y/o de Mejora, codigo: E03-SC-01-UADC.HERO5.
Manual del Sistema Integrado de Gestién.
Procedimiento de quejas y apelaciones.




Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion,
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANO1. Procedimiento de No

Procedimiento de No Conformidad y Acciones
Correctivas, cédigo: E03-SC-01-UADC.POEOQ1. Acta

10.2.2 Conformidad y Acciones Correctivas, codigo: E03-SC-01- MggllflléA de cierre de Acciones Correctivas y/o de Mejora,
UADC.POEOQ1. Acta de cierre de Acciones Correctivas y/o de cédigo: E03-SC-01-UADC.HERO05. Manual del
Mejora, cédigo: E03-SC-01-UADC.HERO5. Sistema Integrado de Gestion.
Manual de Calidad del Sistema Integrado de Gestion, Acta de conformidad de los acuerdos. acciones
cédigo: E03-PL-01-UADC.MANOL1. Se ha establecido Acta ; o o y
. ) . compromisos adquiridos en la reunién y establecidos
de conformidad de los acuerdos, acciones y compromisos . ! L
10.3 adquiridos en la reunién y establecidos en el acta / minuta NO SE En deirlea::(gi%rq rzg‘gfaogigg?é{y_%i?jigeclg I;?’isslogfg
' de conclusiones de la revision por la direccion, cédigo: E03- MODIFICA ! go0- ' '

EV-01-UADC.HER15. Acta de cierre de Acciones
Correctivas y/o de Mejora, cédigo: E03-SC-01-
UADC.HEROS.

de cierre de Acciones Correctivas y/o de Mejora,
cédigo: E03-SC-01-UADC.HERO5. Manual del
Sistema Integrado de Gestion.




APENDICE 13: LISTADO DE PRODUCTOS DEL SISTEMA INTEGRADO DE

GESTION

LISTADO DE PRODUCTOS DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

CcODIGO

PRODUCTOS A MANTENER Y CONSERVAR DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA UIFBP

E03-SC-01-UADC.HEROS5

Acta de cierre de Acciones Correctivas y/o de Mejora

EO03-EV-01-UADC.HER15

Acta de conformidad de los acuerdos, acciones y compromisos
adquiridos en la reunién y establecidos en el acta / minuta de
conclusiones de la revisién por la direccién

C02-EA-01-DDN.HERO5

Acuerdo de confidencialidad

Bitacora de control de uso de termohigrometro y laser UIFBP

UIF-P-04-POI-05_H-02

Calificacion de Inspector y Fiscalizador

Certificados de inspeccion

A03-AB-02-UACI.HEROS5

Contrato de compra

Contrato Laboral

C02-EA-01-DDN.HERO4

Declaracion de Ausencia de conflicto de Intereses

Encuesta de Satisfaccion del Usuario

A03-AB-02-UACI.HER19

Evaluacion de Desempefio del Contratista en Bienes

A03-AB-02-UACI.HERZ20

Evaluacion de Desempefio del Contratista en Servicios

UIF-P-04-POI-05_H-05

Evaluacion del desempefio del inspector y fiscalizador

UIF-P-04-POI-05_H-04

Evaluacion del impacto de la capacitacion

C04-AD-02-UAIP.GUIO1

Guia del usuario para la interposicion de quejas ante la DNM

A05-PL-02-UPL.HERO1

Herramientas Valoracion de Riesgo

E03-EV-01-UADC.HER14

Informe de la revisién por la direccion

Informes/certificados/dictamenes de inspeccion

A02-CD-02-URH.LINO1

Lineamiento de conducta de los servidores publicos de la
Direccidn Nacional de Medicamentos

C03-1V-01-UIFBP.LINO3

Lineamiento para el archivo de la documentacién de la UIFBP

C03-IN-01-UIF.LINO2

Lineamiento para la elaboracién del Plan Anual de Inspeccién en
base a los posibles riesgos de calidad de los productos regulados

C03-IV-04-UIF.LINO3

Lineamiento para realizar muestreos de productos farmacéuticos,
biolégicos, biotecnolégicos y dispositivos médicos

A02-SP-02-URH.MANO1

Manual de descripcidn de puestos por competencias, de la
Direccion Nacional de Medicamentos de El Salvador

E01-DI-01-UPL.MANO1

Manual de Organizacion de la Direccién Nacional de
Medicamentos

E01-DI-02-DDN.MANO1

Manual de politicas de la Direccion Nacional de Medicamentos

A01-IM-01-Ul.MAN21

Manual de usuario para modulo de Inspecciones

C03-1V-01-UIF.MANO1

Manual del Inspector y Fiscalizador

A03-DA-01-UGDA.MANO1

MANUAL DEL SISTEMA INSTITUCIONAL DE ARCHIVOS - SIA
DE LA DNM

E03-PL-01-UGC.MANO02

MANUAL PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS DE
CONFORMIDAD CON EL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

E03-PL-02-UPL.MANO1

MANUAL PARA LA GESTION INSTITUCIONAL DE RIESGOS,

UIF-P-04-POI-04_H-02

Matriz de evaluacién de inspector y fiscalizador en induccién

Matriz de partes interesadas

Plan Anual de Capacitacion

A03-DA-01-UGDA.POL0O1

POLITICA INSTITUCIONAL DE GESTION DOCUMENTAL Y
ARCHIVOS




UIF-P-04-POI-05

Procedimiento de calificacién de Inspectores y fiscalizadores

A02-DP-01-URH.POEO2

Procedimiento de capacitacion del personal

A03-AB-01-UCCPPRM.POEO1

Procedimiento de compra y recepcion de servicios y suministros

C04-AD-02-UAIP.POEO2

PROCEDIMIENTO DE GESTION DE DENUNCIA CIUDADANA

UIF-P-04-POI-04

Procedimiento de Induccion de nuevos Inspectores

E03-SC-01-UADC.POEO1

Procedimiento de No Conformidad y Acciones Correctivas

EO03-EV-01-UGC.POEO2

PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA DIRECCION

A02-CD-02-URH.POEO1

Procedimiento disciplinario de la Direccién Nacional de
Medicamentos

UADC-P-01-POI-09

Procedimiento Operativo Interno para el Control del Producto No
Conforme

A03-AB-02-UACI.POEO3

Procedimiento para compra por Contratacion Directa

A03-AB-02-UACI.POEO1

Procedimiento para compra por Libre Gestion

E03-EV-01-UADC.POEO1

Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas de Calidad

CO03-IN-04-UIF.POEO3

Procedimiento para el muestreo de productos farmacéuticos
biolégicos, biotecnolégicos y dispositivos médicos

C04-AD-02-UAIP.POEO1

Procedimiento para gestién de quejas

CO03-IN-01-UIF.POEO

Procedimiento para la planificacién anual de inspeccién,
supervision y capacitacion

A05-PL-02-UPL.POEO1

PROCEDIMIENTO PARA LA VALORACION DE RIESGOS
INSTITUCIONALES

E03-ME-01-UADC.HERO1

Programa Anual de Encuestas de Satisfaccion al Regulado

PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

C03-IN-01-UIF.HERO7

Programa de capacitaciones de la unidad de inspeccién y
fiscalizacion

UIF-P-04-POI-05_H-01

Registro circular de inspectores y fiscalizadores

A03-DA-01-UGDA.HERO2

TABLA DE PLAZOS DE CONSERVACION DOCUMENTAL

cODIGO

PRODUCTOS A MANTENER Y CONSERVAR PROPUESTOS
EN LA INVESTIGACION

Manual del procedimientos

Manual del Sistema Integrado de Gestién

Plan de Formacion continua para inspectores

Procedimiento de quejas y apelaciones

Procedimiento para garantizar imparcialidad, independencia y
confidencialidad

Procedimiento para la calibracion y/o mantenimiento de equipos e
instrumentos de medicién de la unidad de inspeccion




APENDICE 14: MATRIZ DE RELACION METODOLOGICA Y PLANES DE ACCION

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015 Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD NTS ISO/IEC 17020:2012;

APLICABLE A LA UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION Y BUENAS PRACTICAS, DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

FORMULACION
(PROBLEMA)

OPERACIONALIZACION

SISTEMATIZACION OBJETIVOS HIPOTESIS (SUPUESTOS) DE VARIABLES PROPUESTA DE PLANES DE ACCION
(Preguntas de investigacion)
. Medicién .,
GENERAL Variables (indicadores) Plan De Accion

Redactar el problema como pregunta o de forma
enunciativa y Definir preguntas secundarias, que
seran Utiles al redactar conclusiones en TG-MASIG

Orientan e identifican el tipo de resultados que
se pretende lograr. Son las actividades de
investigacion.

Son respuestas tentativas. Se plantean
como aseveraciones Por lo general, guian
hacia una direccion concreta.

¢Como incorporar los sistemas de gestién de las
normas NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC
17020:2012 para incrementar la eficiencia de los
procesos en UIFBP de la Direccion Nacional de
Medicamentos?

Disefiar un Sistema Integrado de Gestion de la
Calidad conforme a la NTS 1SO 9001:2015 y
Evaluacion de la Conformidad NTS ISO/IEC
17020:2012, para incrementar la eficiencia de
los procesos en UIFBP de la Direccion
Nacional de Medicamentos.

Con la integracion de los Sistemas de
Gestion de la Calidad NTS 1SO 9001:2015
y Evaluacion de la Conformidad NTS
ISO/IEC 17020:2012, se incrementara la
eficiencia de los procesos en UIFBP de la
Direccion Nacional de Medicamentos.

ESPECIFICOS

Su operacionalizacion
es un proceso de
traslado de un nivel
abstracto a un nivel
empirico, observable,
medible
(cuantitativa o
cualitativamente)

Atributos que se miden o
se argumentan, se
utilizan para designar
cualquier caracteristica
o0 cualidad de la unidad
de observacion.

Presenta los documentos a disefiar para
cumplir los objetos propuestos en la
investigacion

¢Cual es el grado de cumplimiento de requisitos de
los Sistemas de Gestion de Calidad y Evaluacién de
la Conformidad NTS ISO 9001:2015 y NTS ISO/IEC
17020:2012 en UIFBP de la DNM?

Determinar el grado de cumplimiento de
requisitos de los sistemas de Gestion de calidad
y evaluacion de la conformidad NTS 1SO
9001:2015y NTS ISO/IEC 17020:2012 en
UIFBP de la DNM.

El nivel de cumplimiento de los requisitos
de sistemas de gestion NTS ISO 9001:2015
y NTS ISO/IEC 17020:2012 es parcial.

Porcentaje de
cumplimiento de los
requisitos de la norma

Requisitos conformes

Politica integrada de gestion, objetivos del
sistema integrado de gestion.

¢Cbémo se estructuraria la documentacién de un
Sistema Integrado de Gestion de las normas de
referencia?

Identificar la estructura documental de acuerdo
a las normas de referencia.

La estructura documental no es conforme a
las normas de referencias.

Porcentaje de
documentos conforme
al Sistema de Gestién

Estructura documental

Manual de Sistema integrado de gestion,
Manual de procedimientos, Lista maestra de
procedimientos

¢,Cudl es el nivel de competencia del personal
técnico para cumplir con los requisitos del sistema
integrado de gestién de las normas de referencia?

Determinar la competencia del personal técnico
en cumplimiento con los requisitos del sistema
integrado de gestion de las normas de
referencia.

El nivel de competencia del personal técnico
no es conforme a las normas de referencia
del sistema integrado de gestion.

Competencia en
conformidad a la norma

Grado de competencia
del personal

Plan de Formacién continua para inspectores
de la UIFBP.

¢ Cuales son los procesos fundamentales que

Identificar los procesos fundamentales que

La UIFBP de la DNM no tiene los procesos
fundamentales que conforman un Sistema

Porcentaje de

Procesos fundamentales
procesos conformes al

Manual de procedimientos y Mapas de

conforman los sistemas de gestion? formaran parte del SIG. Integrado de Gestion de las normas de del sistema sistema procesos
referencia.
. . . - . . Determinar el nivel de imparcialidad La UIFBP d_e,la DNM no posee Imparcialidad Nivel d? . . .
¢Cual es el nivel de imparcialidad, independencia y ’ documentacion relacionada a la norma de ’ Imparcialidad, Procedimientos para garantizar

confidencialidad en UIFBP de la DNM conforme al
estandar NTS ISO/IEC 17020:2012?

independencia y confidencialidad en UIFBP de
la DNM conforme al estandar NTS ISO/IEC
17020:2012.

evaluacion de la conformidad que
demuestre imparcialidad, independencia y
confidencialidad en su gestion.

Independencia y

Confidencialidad Independencia y

Confidencialidad

independencia, confidencialidad e
imparcialidad

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales.
48, Ed. Editorial LIMUSA, S.A: de C.V. Grupo Noriega Editores. México. pag. 17
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1 INTRODUCCION

El presente Manual describe la estructura, alcance y los procesos del Sistema Integrado de
Gestion (SIG) de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas (UIFBP) Direccion
Nacional de Medicamentos (DNM), conforme a los estandares de calidad y evaluacion de la
conformidad que le permiten a la Institucidn prestar servicios de inspeccion que satisfacen los
requisitos especificados, de los grupos de interés, legales, normativos y los de la Institucion,
especifica el compromiso de la Alta Direccion y la mejora continua teniendo en cuenta las
necesidades y expectativas de los grupos de interés. Es compromiso de todos los empleados de

la UIFBP, conocer y aplicar el presente Manual para la consolidacion y mantenimiento del SIG.

Con la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) y Evaluacion de la
Conformidad, se logrard un fortalecimiento en las capacidades de regulacion que la Ley de
Medicamentos (LM) le confiere, conforme a los requisitos planteados por la norma NTS ISO
9001 :2015 "Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos" y NTS ISO/IEC 17020:2012

“Evaluacion de la Conformidad™.

Dentro del disefio de integracién, se ha considerado la conveniencia de declarar el SGC y
evaluacion de la conformidad establecido en UIFBP de la DNM como componente del SIG de
la Institucidn a través del Macroproceso de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario; en razén
a las particularidades de las normas y los requisitos que éstas disponen. La UIFBP de la DNM
se viene articulando con el SGC y evaluacién de la conformidad de la Institucion, y declara su
dependencia documental y de gestion de los procesos estratégicos, clave y de apoyo para el
cumplimiento de los requisitos propios de este macroproceso y de los requisitos establecidos en

las normas de referencia.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Establecer el disefio del Sistema Integrado de Gestion (SIG) en la Unidad de Inspeccion,
Fiscalizacion y Buenas Practicas (UIFBP) de la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM)
conforme a lanorma NTS ISO 9001 :2015 "Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos”, asi
como los aspectos de la unidad que se orientan bajo lo establecido en NTS ISO/IEC 17020:2012
de Evaluacion de la Conformidad.

3 DEFINICIONES

e Alta Direccion: Referida a la Junta de Delegados de la Direccion Nacional de
Medicamentos, Director Nacional y Direccion Ejecutiva.

e Calidad: Satisfaccion de los requisitos del usuario al obtener un producto o al adquirir
un servicio. Este término es variable de acuerdo a los requisitos y expectativa de cada
usuario.

e Control Interno: Proceso integral disefiado para enfrentarse a los riesgos y dar una
seguridad razonable en la consecucién de la mision.

e Evaluacion de la conformidad: Demostracién de que se cumplen los requisitos
especificados relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo.

e Grupo de Interés: Todos aquellos grupos que se ven afectados directa o indirectamente
por el desarrollo de la actividad Institucional.

e Inspeccion: examen del disefio de un producto, del producto, proceso o instalacion y
determinacion de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la base del juicio
profesional, con requisitos generales.

e Macroproceso: Son el conjunto de procesos que contribuyen, en forma sistémica, a
satisfacer los requerimientos legales de la Institucidn y las expectativas de los usuarios
para lograr el cumplimiento y los fines propios.

e Mejora Continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplimiento

de requisitos.
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e No conformidad: Incumplimiento de un requisito acordado con el cliente o establecido
enel sic.

e Politica Integrada: Intenciones globales y orientacion de la Institucion relativas a la
calidad y evaluacién de la conformidad.

e Producto: Resultado de un proceso,

e Procedimiento: Forma especifica para llevar a cabo una actividad o un proceso.

e Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas
para proporcionar un resultado previsto.

e Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

e Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactdan.

e Sistema de Gestion: Sistema para establecer la politica, los objetivos y las metas.

e Sistema de Gestion de la Calidad: Sistema de Gestion para dirigir y controlar una
organizacion con respecto a la calidad.

e Sistema Integrado de Gestion: Conjunto de Sistemas de Gestion para dirigir, evaluar,
mejorar y controlar el desempefio de la Institucion.

e Sub Proceso: Conjunto de actividades que tienen una secuencia l6gica para cumplir un
proposito. Un sub proceso es un proceso por si mismo, cuya finalidad hace parte de un
proceso més grande.

e Trazabilidad: Capacidad de reconstruir la historia, localizacion de un elemento o de
una actividad por medio de registros de identificacion.

e Usuario: Persona natural o juridica que recibe un producto o servicio.

4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION

4.1.1 LOCALIZACION

Boulevard Merliot y Avenida Jayaque, Edificio DNM, Urbanizacién Jardines del VVolcan, Santa

Tecla, La Libertad, El Salvador, América Central.
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4.1.2 HISTORIA

La DNM fue creada mediante Decreto Legislativo No. 1008 publicado en el Diario Oficial
namero 43, tomo 394 de fecha 2 de marzo de 2012, como una entidad responsable para el control
de la calidad de los medicamentos, que asegurara la accesibilidad, disponibilidad, eficiencia y
seguridad de los mismos, asi como su mejor precio para el usuario publico y privado. Para dar
cumplimiento a su Mision, la DNM se rige por la LM como el marco béasico de accion, en donde
se establece la formacion de una estructura organizativa que permita con seguridad razonable,

el cumplimiento de los objetivos.

La UIFBP, es la parte operativa de la Direccion Nacional de Medicamentos que se encarga de
la realizacion de las inspecciones objeto de regulacion segun la ley de medicamentos y esta se

encuentra dividida en tres sub unidades:

- Lasubunidad de establecimientos que se encarga de la realizacion de inspecciones por
apertura, traslados ampliacion, modificacion y cierre de los establecimientos objeto de

regulacion.

- Lasubunidad de fraudulentos y falsificados; que se encarga de la vigilancia de mercado

de los productos objetos de regulacion.
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- Lasubunidad de buenas practicas, que se encarga de la realizacion de las inspecciones

y auditorias de Buenas Practicas en los establecimientos objeto de regulacion.

El trabajo desempefiado a lo largo de estos afios por UIFBP de la DNM ha proporcionado a la

industria farmacéutica un entendimiento razonable claro y concreto, de la planeacion estratégica

de la institucion con el Unico fin de cumplir con el objeto de su ley: acceso a medicamentos de

calidad, seguros y eficaces, asi como el mejor precio de estos, para el usuario publico y privado.

4.1.3 MARCO LEGAL

La UIFBP se rige principalmente por los siguientes documentos normativos:

CONSTITUCION

Constitucién de la Republica de El Salvador, articulo 285.

CODIGO Cddigo de Trabajo de la Republica de EI Salvador
LEY Ley de Medicamentos
REGLAMENTOS Reglamento General de la Ley de Medicamentos
OPERATIVOS Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de la

INTERNOS Direccion Nacional de Medicamentos
Reglamento Interno de Trabajo de la Direccion Nacional de
Medicamentos
Reglamento para la Determinacion de los Precios de Venta
Maxima al Publico de los Medicamentos y su Verificacion
Reglamento de Estupefacientes, Psicotrdpicos, Precursores,
Sustancias, Productos Quimicos y Agregados

DECRETO Decreto 417 "Derechos por Servicios y Licencias para los

Establecimientos de Salud aplicables en la Direccién Nacional
de Medicamentos.

LEYES OPERATIVAS
EXTERNAS

Ley Reguladora de las Actividades Relativas a las Drogas

Ley Organica de la Administracion Financiera del Estado y su
Reglamento
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LEYES
ADMINISTRATIVAS

Ley de la Corte de Cuentas de la Republica (CCR).

Ley de Administracion Financiera del Estado y su Reglamento

Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion
Publica y su Reglamento

Ley General de Prevencion de Riesgos en Los Lugares de
Trabajo y su Reglamento

Ley de Procedimiento para la Imposicion del Arresto o Multa
Administrativos

Ley de Acceso a la Informacion Publica y su Reglamento

Ley de Etica Gubernamental y su Reglamento

Ley de Procedimientos Administrativos

REGLAMENTOS
LEYES
ADMINISTRATIVAS

Reglamento de la ley de acceso a la informacion publica

Reglamento de la ley de ética gubernamental

Reglamento de la ley orgénica de la administracion financiera
del estado

Reglamento de la ley de adquisiciones y contrataciones de la
administracion pablica

REGLAMENTOS
TECNICOS
CENTROAMERICANOS

RTCA 11.01.02:04 Productos Farmacéuticos. Etiquetado de
Productos Farmacéuticos para Uso Humano. Modificacion por
Incorporacion de Art. Transitorio y Numeral 8 del Anexo 1.

RTCA 11.03.42:07 Productos Farmacéuticos. Medicamentos
de Uso Humano. Buenas Practicas de Manufactura para la
Industria Farmacéutica y Guia de Verificacion del RTCA
11.03.42:07 Productos Farmacéuticos. Medicamentos de Uso
Humano. Buenas Practicas de Manufactura para la Industria
Farmaceéutica

RTCA 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos. Medicamentos
Para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario

RTCA 11.03.39:06 Productos Farmacéuticos. Validacién de
Métodos Analiticos para la Evaluacion de la Calidad de los
Medicamentos.
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RTCA 11.03.47:07 Productos Farmacéuticos. Medicamentos
para uso Humano. Verificacion de la Calidad

RTCA 11.03.56:09 Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano, Verificacion de la
Calidad

RTCA 11.04.41:06 Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano, Requisitos de
Etiquetado

RTCA 71.03,49:08 Productos Cosméticos, Buenas Practicas
de Manufactura para los Laboratorios Fabricantes de Productos
Cosmeéticos

RTCA 71.03.36:07 Productos Cosmeéticos. Etiquetado de
Productos Cosméticos.

RTCA 71.0345:07 Productos Cosméticos Verificacion de la
Calidad

RTCA 71.03.37:07 Productos Higiénicos, Registro e
Inscripcion Sanitaria de Productos Higiénicos.

RTCA 71.03.38:07 Productos Higiénicos. Etiquetado de
Productos Higiénicos Reconocimiento del Registro o
Inscripcion Sanitaria de Productos Higiénicos.

REGLAMENTOS
TECNICOS

SALVADORENOS

RTS, 11,02.02.16 Productos Farmacéuticos. Medicamentos
para Uso Humano. Farmacovigilancia

SERIE DE INFORMES
TECNICOS OMS/OPS

Informe 32 OMS/OPS, Buenas Practicas de Manufactura

Informe 44 OMS/OPS, Buenas Practicas de la OMS para
Laboratorios de Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos.

NORMAS

Normas Técnicas de Control Interno emitidas por la CCR.

Normas de Auditoria Interna del Sector Gubernamental
emitidas por la CCR.
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Norma ISO 9001 :2015, Sistemas de Gestion de la Calidad.

Norma ISO 17025:2017, Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y de Calibracion.

Norma ISO/IEC 17020:2012, Evaluacion de la conformidad.
Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan la inspeccion

Norma ISO 19011, Directrices para la Auditoria de los
Sistemas de Gestion de la Calidad y/o Evaluacién de la
Conformidad

CONVENIQOS Convenios interinstitucionales, normativas internacionales.

ACUERDOS Acuerdos de junta de Delegados de la DNM
Acuerdos del Director de la DNM

MANUALES Manual de Organizacién de la DNM

Manual de Descripcion de puestos por competencias de la
DNM

Manual de Procesos para la ejecucion Presupuestaria del
Ministerio de Hacienda

HERRAMIENTAS DE  Herramienta mundial de la OMS para la evaluacion de los
EVALUACION Sistemas Regulatorios Nacionales de Productos Médicos
(Revisién VI, version 1). La cual representa el principal medio
de la OMS para evaluar objetivamente los sistemas
regulatorios, segun el mandato establecido en la resolucion
WHAG67.20 de la Asamblea Mundial de la Salud sobre el
Fortalecimiento del sistema de reglamentacion de los
productos médicos, aprobada en el 2014.

Las normas competencia de la institucion, asignadas para ejecutar politicas en materia de

Regulacion son actualizadas permanentemente en la pagina web Institucional

http://www.medicamentos.qob.sv/, en la pestafia denominada normativa, para consulta de

usuarios y empleados.
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4.1.4 PLATAFORMA ESTRATEGICA

La plataforma estratégica de la institucion se presenta de la siguiente manera:

MISION  Somos la Entidad auténoma y técnica encargada de salvaguardar la salud de la
poblacién mediante la regulacion y vigilancia de los productos farmacéuticos,
cosmeticos, higiénicos, quimicos, dispositivos médicos y materias primas; para

garantizar su calidad, seguridad, accesibilidad y eficacia.

VISION  Ser la autoridad reguladora nacional de referencia regional, que garantice de
forma efectiva la accesibilidad, calidad, seguridad y eficacia de los productos
regulados; agilizando los servicios e implementando nuevas tecnologias, en

beneficio de la salud de la poblacion.
VALORES
Honradez: anteponer los principios de verdad y justicia y con la integridad moral.

Integridad: actuar de forma correcta, honesta y con firmeza en sus acciones.
Rectitud en el actuar: proceder o actuar de manera correcta y transparente.

Respeto: reconocer, aceptar, apreciar y valorar las cualidades de las personas y sus

derechos.

Amabilidad: mostrarse educado, cortés y agradable con los regulados.
Compromiso: realizar conscientemente los objetivos propuestos.

Excelencia: busqueda de la excelencia para la mejora constante de nuestros procesos.

Empatia: con nuestros regulados, sus necesidades y sus objetivos.
4.1.5 ANALISIS DEL CONTEXTO Y SUS ESTRATEGIAS

Este analisis permite detectar las fortalezas y oportunidades y por otro lado las amenazas y
debilidades que deberan ser gestionadas.
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Anadlisis interno Cadena de valor

ANALISIS

Macro entorno PEST, Factores politicos,
FODA Anélisis Externo o _ o
econémicos sociales y tecnoldgicos

Resultado de autodiagndéstico de la cadena de valor interna, se obtiene un potencial de mejora
del 30%, destacado los siguientes aspectos de mejora

e Referente en el rubro aplicable, en cuanto a investigacion, desarrollo e innovacion.

o Referente en el rubro aplicable, en cuanto al lanzamiento de productos o servicios

innovadores de éxito demostrado
Resultado del autodiagndstico del entorno global PEST, se obtienen las siguientes conclusiones

e No hay un notable impacto de factores sociales y demogréficos en el funcionamiento de
la UIFBP.

¢ No hay un notable impacto del factor medioambiental en el funcionamiento de la UIFBP.

e Hay un notable impacto de factores politicos en funcionamiento de la UIFBP.

e Hay un notable impacto de factores econdmicos en el funcionamiento de la UIFBP.

e Hay un notable impacto de factores tecnoldgicos en el funcionamiento de la UIFBP.
Por otra parte, resultado del analisis FODA, se plantean los siguientes ejes estratégicos:

e EO1: Fortalecimiento de las capacidades regulatorias

e E02: Calidad y excelencia en el servicio brindado




Caodigo:
MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE

GESTION Version: 00

Péagina: 15 de 102

e EO03: Manejo de los recursos
e EO04: Desarrollo del talento

e EO05: Plan de apoyo interinstitucional para asegurar el cumplimiento de las inspecciones

asignadas y
e E06: Mejora de los tiempos de inspeccién
Asimismo, se establecen los objetivos por eje estratégico, son los siguientes:
e EO1: Garantizar estabilidad de precios de medicamentos
e EO1: Propiciar el uso racional de los medicamentos
e EO02, E05: Alcanzar reconocimiento como organismo de inspeccion.
e EO02: Desarrollar el sistema de gestion de la calidad y evaluacién de la conformidad.
e EO03: Optimizar el manejo de los recursos.
e EO04: Formar, capacitar y entrenar al personal en todos los niveles.
e EO06: Evaluar nuevas tecnologias.

Para el cumplimiento de los objetivos se establecen indicadores y metas.
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4.1.6 ORGANIGRAMA INSTITUCIONAL.

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Delegados de la Direccion
Nacional de Medicamentos

Direccion Nacional

Direccién Ejec utiva

__________________________

Comision Técnica de

Famacovgilanciay ~~  §---—-—------
Tecnovigilancia

Unidad de Inspeccion,
— Unidad Juridica Unidad de Comunicaciones [— — Fiscalizacion y Buenas
Practicas
. Unidad de Adquisiciones y L _ ;
I— Unidad Financiera Institucional Contrataciones Institucionales — Divsion de Registro Sanitario
A Unidad de Seguridad Unidad de Control de Calidad
Ugﬁ::z‘;: g‘;?f’a?mﬁéggy Institucional y Senvicios F—1 — enel Pre y Post Registro de
<9 Generales Medicamentos
Unidad de Planificacion .
Institucional Unidad de Recursos Humanos —— 1 Uridad de Precios
Unidad de Importaciones,
—— Unidad de Gestidn de la Calidad Unidad de Informética 1 (— Exportaciones y Donaciones de
Medicamentos
| Unidad de Auditoria Intema Unidad de Gestion Documental | | Unidad de Estupefacientes
y Archivos
Unidad de Acceso ala Unidad de Administracion de " " "
Informacion Publica Bienes Institucionales Unidad de Litigios Regulatorics

Unidad de Registro de
Establecimientos y Poderes

Unidad de Promociény
Publicidad

4.1.7 REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

La UIFBP es parte definida de una entidad legal, la Direccion Nacional de Medicamentos
quien se dedica ademas a otras funciones a parte de las inspecciones, por lo tanto, la UIFBP es

considerada legalmente responsable de todas sus actividades de inspeccién.
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4.2 COMPRENSION DE PARTES INTERESADAS

Como partes interesadas de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas de la Direccidén Nacional de Medicamentos se

han identificado las siguientes:

Talento Humano de la UIFBP
Industria farmacéutica

Poblacién Salvadorefia/Usuarios
Gobierno de EIl Salvador

Otras instituciones gubernamentales
Organismos Internacionales

Matriz Partes interesadas.

Nombre de las partes

interesadas

Requisitos

Requisitos de la organizacion a la
Parte Interesada

Requisitos de la parte interesada a la

Organizacion

Seguimiento y revision.

Talento Humano

Desarrollo de las actividades de

inspeccion  segun  procedimientos
establecidos.

Formacién continua.

Prestaciones.
Salarios.
Estabilidad laboral.

Evaluaciones de clima laboral.

Evaluaciones de  desempefio

laboral.
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Industria farmacéutica

Buenas Practicas de Manufactura

Reglamentos Técnicos

Centroamericanos.
Reglamentos Técnico Salvadorefios
Ley de medicamentos

Reglamentos General de la Ley de

Medicamentos.

Buenas Practicas de Almacenamiento,

Transporte y Distribucién.
Buenas Practicas Clinicas.

Buenas Préacticas de

Farmacovigilancia.

Informacion clara precisa y concisa
claridad, comunicaciéon efectiva del
acta de inspeccién, observaciones y
hallazgos reportados, dar seguimiento a
no conformidades, encuestas de

satisfaccion, buzén de quejas Yy
sugerencias.

Orientacion a las partes interesadas en
el cumplimiento de los requisitos
técnicos 'y administrativos, accion

inmediata ante quejas y denuncias.

Capacitar acerca de los requisitos y
su cumplimiento. Publicar
formularios, instructivos y guias en
paginas web, para orientar a las
partes interesadas en el desarrollo
de actividades, seguimiento a los
planes de accion propuestos.
Incremento de recursos, personal
capacitado para las labores de
inspeccion y control, auditorias
internas, establecer mecanismos de
participacion ciudadana.
Evaluaciones de satisfaccion al
cliente.

Buzon de Sugerencias.

Poblacion

Salvadorefia/Usuarios

Entrega completa de documentacion.
Contar con acceso Yy disponibilidad de
productos regulados por la Ley de

Medicamentos que sean seguros,

Informacion respecto a seguridad y
eficacia del consumo de medicamentos
y alertas sanitarias, efectividad en las

notificaciones realizadas por la

Encuestas de satisfaccion de los
servicios de la UIFBP.

Informe de rendicién de cuentas.
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eficaces y de calidad.

Brindar educacién e informacion
actualizada sobre los medicamentos y
productos regulados por la Ley de

Medicamentos.

poblacion, encuestas de satisfaccion,
buzén de quejas y sugerencias.

Contar con la atencion adecuada y
necesaria para satisfacer dudas,
denuncias y expectativas acerca de la
calidad de los medicamentos, asi como
a la informacion requerida de las
medicinas que consumen y les interesa
conocer para su uso. Ademas de esto
también buscan un precio justo en los
medicamentos de su uso personal y que
su bolsillo no sea afectado con altos
costos y asi poder mantener su uso
adecuado y necesario y para denunciar
abusos de los establecimientos

farmacéuticos.

Gobierno de El Salvador

Ley de medicamentos
Reglamentos General de la Ley de

Medicamentos.

Cumplimiento de la ley de

medicamentos

Mediante

indicadores

la medicion de sus
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Otras instituciones
gubernamentales (Corte de
MINSAL, PNC,
Ministerio de Economia,
OSARTEC,
General de la Republica,

del

Cuentas,

Fiscalia

Defensoria

Consumidor)

Cumplimiento de leyes.

Ley de Medicamentos (LM)
Reglamentos General de la Ley de
Medicamentos.
Reglamentos Técnicos
Centroamericanos.

Reglamentos Técnico Salvadorefios

Cumplimiento del trabajo en conjunto.

Vigilancia de los precios de los

productos regulados por la LM.

Medicién de los indicadores.
Auditorias.

Organismos Internacionales

Informacién actualizada sobre

aspectos regulatorios

Cumplimiento de leyes regulatorias.

Evaluaciones
Publicaciones

Videoconferencias
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4.3 ALCANCE DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

El SIG cubre los macroprocesos estratégicos, claves y de apoyo que interactdan para dar
cumplimiento a lo dispuesto en la Ley de Medicamentos y su Reglamento en la prestacion
de los servicios de la institucion y que se realizan a través de la UIFBP.

La prestacion de servicios se resume en: inspecciones de buenas practicas a laboratorios
farmacéuticos, naturales, insumos médicos, gases medicinales, productos higiénicos y
cosmeéticos, buenas practicas de laboratorio, buenas practicas de almacenamiento,
transporte y distribucién a droguerias, buenas practicas de almacenamiento y dispensacion
en farmacias y botiquines. Inspecciones de establecimientos como aperturas, traslados,
ampliacion, remodelacion de establecimientos farmacéuticos e importadores de productos
quimicos, cosmeticos, higiénicos e insumos médicos, y por ultimo inspecciones de
vigilancia sanitaria, dentro de las cuales se encuentran, por alerta sanitaria, muestreo pre y
post registro de medicamentos, sellado de productos, retiros de sello, farmacias y
botiquines verificadas por reglamento de precios, entre otros. El organismo de inspeccion
dispone de documentacion que describe las actividades para las que es competente en

correspondencia con las normas que forman parte de su sistema de gestion.

El disefio del SIG de la UIFBP estd compuesto por los sistemas presentados:

Evaluaciéon de la conformidad. Requisitos para el
NTS ISO/IEC 17020 :2012  funcionamiento de diferentes tipos de organismos que

realizan la inspeccion

NTS ISO 9001 :2015 Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

Requisitos Generales para la Competencia de los

Laboratorios de Ensayo y de Calibracion (se ha
NTS ISO 17025:2017 _ ) .

considerado por pertenecer a la misma familia de

normas de Evaluacién de la Conformidad)

PAS 99 : 2012 Sistemas de Gestion Integrada
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4.4 SISTEMA DE GESTION INTEGRADA

La UIFBP busca desarrollar, mejorar continuamente la eficacia y eficiencia del Sistema de

Gestion, determinando y gestionando numerosas actividades relacionadas entre si, por

medio de la gestion por procesos, teniendo en cuenta que los procesos son la base del SIG

su medicién y mejora son fundamentales para la satisfaccion de los grupos de interés. El

modelo de procesos adoptado tiene la siguiente distribucion:

4.4.1 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Para cumplir con Misidn, Vision, Valores y Objetivos, la institucion esta constituida por

niveles jerarquicos que se rigen por la Ley del Medicamentos y su Reglamento y por otras

normativas aplicables. Cada Nivel esta integrado por las siguientes areas:

NIVEL
DIRECCION

Junta de Delegados: Es la autoridad superior en el orden
administrativo, financiero y técnico Entre sus atribuciones
estan la de dictar las politicas, normas generales y orientar su
gestion por medio de planes. programas y proyectos

DIRECCION
NACIONAL

Por delegacion de los Delegados. ejerce la Representacion
Legal de La Direccion Nacional de Medicamentos en toda clase
de asuntos. pudiendo delegar esta facultad en uno de los
integrantes de la Direccion Nacional o de la Direccion
Ejecutiva, previa autorizacion de la misma. Al Director
Nacional le compete la vigilancia de la marcha eficiente de la
Direccion.

DIRECCION
EJECUTIVA

Fungir como secretario en las sesiones de la Direccion con voz
pero sin voto y responsable de dirigir, controlar las acciones del
personal técnico operativo y las demés atribuciones segun
articulo 11 de la ley de medicamentos.

NIVEL ASESOR

Proponer, recomendar y sugerir soluciones a solicitud de los
diferentes niveles internos y usuarios externos en lo aplicable
con el quehacer y obligaciones de la UIFBP. Ademas de la
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asistencia legal en todas las ramas del derecho que demande el
quehacer institucional. No implicando atribucion, ni relacién de
mando.

Responsable de la labor técnica relacionada a la Mision

NIVEL encomendada a la institucion, y del buen funcionamiento

OPERATIVO administrativo, segun su competencia, dentro de este nivel se
encuentra ubicada la UIFBP.

Responsables de proporcionar y administrar el recurso humano,
financiero, bienes y servicios para el buen desarrollo de las
actividades de inspeccion.

NIVEL
ADMINISTRATIVO

4.4.2 REQUISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE GESTION

El organismo de inspeccidn establece y mantiene un sistema de gestion capaz de asegurar
el cumplimiento coherente de los requisitos de las normas de referencia de acuerdo con la
Opcidn B, ya que el organismo de inspeccién ha establecido y mantiene un sistema de
gestion, de acuerdo con los requisitos de la Norma NTS ISO 9001:2015, y es capaz de
sostener y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de esta Norma Técnica

Salvadorefia, satisface los requisitos del capitulo del sistema de gestion.
4.4.3 ARQUITECTURA DE PROCESQOS

El SIG lleva consigo la implementacion de una gestion por procesos, mediante la siguiente

metodologia:

Identificacion de procesos mediante un inventario

de procesos.

DOCUMENTACION Documentacién de procesos mediante mapas de procesos.

Caracterizacion mediante fichas de caracterizacion de
procesos.
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IMPLEMENTACION

Definicion de un tablero de indicadores estratégicos tacticos y
operativos.

Auditorias internas, control interno, mediciones y registros,
mediante para la mejora continua.

La arquitectura de procesos adoptado tiene la siguiente estructura:

a.
b.
C.
d.

Macroprocesos

Procesos

Subprocesos

Documentos del SIG

Los macroprocesos que conforman el SIG se identifican en tres tipos:

ESTRATEGICOS

Determinan las gestiones llevadas a cabo por la Alta Direccion
para la toma de decisiones sobre el establecimiento de
politicas, planificacion, estrategias y objetivos que inciden en

toda la institucion.

CLAVES

Proporcionan el resultado previsto en cumplimiento de su
mision, procesos que estan directamente ligados a los servicios

que se prestan.

APOYO

Proveen los recursos que son necesarios, sirven de soporte a

los procesos estratégicos y claves definidos.




Cadigo:
MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION Version: 00
Péagina: 25 de 102

MAPA DE PROCESOS

MACROPROCESOS ESTRATEGICOS

MACROPROCESOS CLAVES

GRUPOS DE GRUPOS DE
INTERES INTERES

PERTINENTES PERTINENTES

MACROPROCESOS DE APOYO
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Se detalla el despliegue de los macroprocesos, procesos y subprocesos:

Procesos Estratégicos

e 3 macroprocesos
e 10 procesos

e 16 subprocesos

MACROPROCESO PROCESO SUB PROCESO
Cadigo Nombre Cddigo Nombre Cddigo Nombre
g?l'Dl' Planificacion Institucional
EOI-DI | Direccionamiento Estratégico
EO01-DI- . S
02 Decisiones Directivas
Formulacién y sequimiento de | EO\-FE- Elaboracion ~de planes,
e EOI- Y €9 0 programas y/o proyectos
EOI Gestion Directiva planes, programas y proyectos —
PE . EOI-PE- | Seguimiento de planes,
estratégicos
02 programas y/o proyectos
EOI-RI- | Comunicacion
EOI-RI Gestion de Relaciones Ol interinstitucional
Interinstitucionales EOI_RI- | Evaluacion de proyectos
02 de cooperacion
E02- . E02-GC- .
GC Gestion Contable 01 Cierre Contable
E02-GP- . .
Ejecucion Presupuestarla
EO2- 1 Gestion Presupuestal 01
GP P E02-GP- .
- . Conciliaciones
Gestion Financiera y 02
E02
Presupuestal E02-GT- .
01 Pago de obligaciones
E02- . . E02-GT-
cT Gestion de Tesoreria 02 Ingresos
E02-GT- .
03 Reintegros
E03-pL- | Planeacion de la Gestion
Planeacion del Sistema de 01 de la Calidad en los
EO3-PL - Procesos
Gestion
EO03-PL- . .
02 Gestion de los Riesgos
Administracion del EO3-EV- | Evaluacion del Sistema de
E03 Sistema Integrado de E03- Evaluacion del Sistema de 01 Sg;}'c;ré%ilze?zg:gz:na e
Gestion EV | Gestion E03-EV- g .
Gestion del Laboratorio de
02
CC
Iijl)’é Mejora del Sistema de Gestion
E03- Seguimiento 'y Control del
SC Sistema de Gestidn
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Procesos Clave
® 4 macroprocesos
e 12 procesos
e 31 subprocesos
MACROPROCESO PROCESO SUB PROCESO
Cadigo Nombre Codigo Nombre Cadigo Nombre
. - CO1 PN- | Elaboracion de proyectos
Col- Elaboracion y aprobacion de 0 N " I :
N | Provectos  Normativos y ormativos y reglamentos
Armonizacion y reglamentos COI-PN- | Aprobacion de proyectos
co1 Convergencia (():20 I gormqltlvpjsyreglamt’alr?tc_)s .
Normativa — A -co- ompilacién y analisis de
COl- Com_pllacmn, analls_ls Yol normativas y jurisprudencia
monitoreo de normativas y - ——
CcO S - C01-co- Monitoreo y actualizacion de
jurisprudencia - S -
02 normativas y jurisprudencia
CO2-EA- | psistencia Técnica
C02- | Educacion  Sanitaria y | 01
EA Asistencia Técnica ((J:ZOZ-EA- Educacion Sanitaria
C02- . e
AC Constancias y certificaciones
Aseguramiento C02-RS- o
Co02 Sanitario o1 Autorizaciones
CO2-RS- | Modificaciones
C02- | Registros  Sanitarios y | 02
RS Tramites Asociados C02-RS- :
03 Evaluaciones
C02-RS- . .
04 Suspensiones o cancelaciones
(C):f 3IV- | Coordinacion de inspecciones
(C):g 3-Iv- Gestion de Buenas Practicas
CO3-IV- Inspecu_on.es de
03 estz_ib_lemmlentos y otras
CO03-1V | Inspeccion y Vigilancia actividades
(C):f:%-lV- Producto fraudulento
. C03-IV- Monitoreo de la publicidad y
Co3 _Inspeccion, 05 promocién de productos
Vigilancia y Control CO3-IV- ) ]
06 Regulacion de precios
C03-co- Control de la Calidad a
C03-co Control de la Calidad | 01 Procesos ejecutados
Documental CO03-co- Control de la Calidad a
02 Registros
Controles del laboratorio de
C03-cc-01
co3 Control de Calidad de CC de la DNM
€ | Productos C03-cc-02 | CC Fisicoquimico
C03-cc-03 | CC Microbiolégico
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CC en Laboratorio de Analisis

€03-cc-04 | 16 Insumos Médicos
C03-cc-05 | CC de Productos Biolégicos
C04-Gl- Gestion de la informacion
Co4-Gl Gestién de la Informacién y | 01 solicitada
atencion a solicitudes C04-Gl- Atencion a solicitudes del
02 ciudadano
C04-NO- | £1vio de notificaciones
C04- 1 Notificacion 01
NO C04-NO- L e
02 Recepcion de notificaciones
Cco4 Atenéli%régggen%ral al C04-AD- | Atencién de sugerencias Yy
C04- | Atencion de  denuncias, | 01 peticiones
AD quejas, reclamos y otros C04-AD- | Atencion de quejas, avisos,
02 reclamos y denuncias
Comunicacion con el
coa- | Gestion de las (():104_60 ciudadano  por  diferentes
L medios de comunicacion
GC Comunicaciones CoA-GC-
02 Rendicion de cuentas
Procesos de Apoyo
o 4 macroprocesos
o 11 procesos
e 24 subprocesos
MACROPROCESO PROCESO SUB PROCESO
Cadigo Nombre Cddigo | Nombre Cddigo Nombre
. AOI- Gestion de programas y
AOI- iggzti;uig%?]né IM-OI proyectos
IM Implementacion de Tl AOI- Gesthn de disponibilidad y
. IM-02 capacidad
AOI Tecnologlas_ de la Gestion de las peticiones y los
Informacion AOI- incidentes  del servicio -
AS%I Egtf?tz’ dSee_rI_\?mo y SO-0l Desarrollo e Infraestructura
P A01- Gestion de los servicios de
SO-02 Seguridad
o L A02-SP- | Seleccion y vinculacion del
Seleccion vinculacion del
L 01 personal
A02-SP | personal y tramites — - —
- AO02-SP- | Tramites asociados a la seleccion
asociados - P
02 y vinculacion del personal
A02- Induccioén, evaluacion y
DP-01 capacitaciones
A02 Gestion deTalento A02- Desarrollo de Personal AQ2- Incentivos y otras inversiones en
Humano DP DP-02 el personal
A02- . .
DP-03 Gestidn de la Etica
A02- -
A02- Gestion de Nomina GN-01 Controles de nébmina
GN AO2- Recargos
GN-02 g
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T A02- Evaluacion del desempefio
A02- | Control Disciplinario CD-01
CD Interno A02- Aplicacion de medidas
CD-02 disciplinarias
L . A03- L .
AO3- SAec:\CJiuclisC:glor:rg?n?tfsnes y AB-01 Adquisiciones y contrataciones
AB asocia dosy A03- Tramites asociados a las
AB-02 adquisiciones y contrataciones
AO3- Control de bienes y servicios
., - . A03- | Gestion de bienesy GB-01 y
A03 GestionAdministrativa . T .
GB servicios administrativos A03- L
Mantenimiento
GB-02
AO03- .,
A03- | Gestion Documental y | DA-01 Gestion Documental
DA Archivo A03- L, .
DA-02 Gestién de Archivo
A04-AJ- | Asesoria Juridica a usuarios
. - 01 DNM
AD4-AJ | Asesoria Juridica A04-AJ- | Asesoriay colaboracion Juridica
02 a personal DNM
A4 Gestion Juridica 8?4'PJ' Procesos de Sanciones
A04-PJ | Procesos juridicos 6“20 4-P3- 1 brocesos de Cancelaciones
'8‘:,?4'P‘]' Medidas precautorias
Total

11 macroprocesos
33 procesos

71 subprocesos

De manera detallada, la interaccion de los once (11) macroprocesos, treinta y tres (33) procesos

y setenta y un (71) subprocesos que conforman el SIG se pueden identificar caracterizando los

procesos mediante fichas de procesos (formato disponible en el anexo 3) en donde es posible

describir el objetivo, alcance, responsables, proveedores, entradas, proceso, salidas, clientes,

recursos, requisitos a cumplir, indicadores de gestion, registros y riesgos adoptados que se

cumplen en la ejecucion del proceso. El organismo de inspeccion no presta servicios de

inspeccion a terceros sino Unicamente a la entidad legal de la que forma parte.
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5 LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO

5.1.1 GENERALIDADES

El liderazgo de la Alta Direccion permite que la UIFBP concentre sus actividades en la
consecucion de objetivos y metas para alcanzar el posicionamiento e identificacion de todos los
salvadorefios con la DNM como una autoridad reguladora competente a nivel nacional y
referente regional que vigila la calidad de los productos para la salud, a fin de garantizar su
acceso, seguridad y eficacia, participando activamente en la formacion de una cultura de uso
racional de medicamentos promoviendo la regulacion, el conocimiento y analisis a las nuevas

etapas en la salud de El Salvador,

La Alta Direccion esta comprometida con el desarrollo e implementacion del SIG. La evidencia

de este compromiso es:

e Laformulacién y aplicacion de la politica y objetivos del sistema de gestién, con el fin
de cumplir los requerimientos legales, atender y satisfacer las necesidades de los grupos
de interés,

e La comunicacion adecuada de los requisitos legales y de los grupos de interés en los
procesos de la UIFBP.

e La revision por la Direccion al SIG para verificar la conveniencia, adecuacion y su
efectividad.

e La disponibilidad de recursos para la operacion y mantenimiento del SIG, mediante la
inclusion de recursos dentro del presupuesto anual de funcionamiento e inversion.

e Rendicion de cuentas con relacion a la eficacia del SIG.

¢ Definicidn de acciones de mejoramiento segun los resultados alcanzados.

5.1.2 ENFOQUE A LOS GRUPOS DE INTERES

Se busca asegurar la eficiencia y efectividad en la respuesta de solicitudes de trdmites, consultas

técnicas, denuncias, quejas, apelaciones y alertas sanitarias contando con la capacidad instalada
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para dar cobertura a nivel nacional realizando actividades de inspeccion, vigilancia y control
sanitario en todas las fases del proceso para la comercializacion y dispensacion de los productos
regulados por la Ley de Medicamentos y su Reglamento.

El SIG busca el cumplimiento sistematico de las actividades definidas en los macroprocesos

clave:

e Armonizacién y Convergencia Normativa
e Aseguramiento Sanitario

e Inspeccion, Vigilancia y Control

e Atencion Integral al Ciudadano
Por otra parte, el SIG asegura que los requisitos de los grupos de interés se determinen y se

cumplan, con el propoésito de aumentar su satisfaccion mediante:

e Evaluaciones de satisfaccion.

e Atencion a las quejas, apelaciones y/o sugerencias de los usuarios.

e Tratamiento correspondiente a los resultados de auditorias internas y externas.

e Planes de accion para la mejora continua.
Por Gltimo, las actividades se rigen por los principios generales de la actividad administrativa y
lo dispuesto en la Ley de Procedimientos Administrativos.

5.1.3 IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA

Tanto la Direccion de la DNM como todo su personal incluido el de la UIFBP, adopta como

propios los criterios de imparcialidad e independencia que rigen todas las actuaciones.

Las actividades de la UIFBP son realizadas por el personal atendiendo a criterios objetivos, sin
influencias de prejuicios o tratos diferenciados por razones inapropiadas. No se permite que
presiones comerciales, financieras o de otra indole comprometan su imparcialidad. A su vez,
identifica los riesgos a la imparcialidad y en caso de existir, establece las actuaciones que los

minimizarian o eliminarian.

En el articulo 5 de la Ley de Medicamentos expresa lo siguiente: “ningun integrante de la

Direccion debera tener relacion directa o indirecta con la industria farmacéutica en el periodo
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asignado o en los ultimos cinco afios. Asi mismo ningn miembro del personal de la Direccién
Nacional de Medicamentos, incluyendo el personal del Laboratorio de Control de Calidad y
cualquier otra dependencia, debera desempefiar los cargos de regente de establecimientos
farmacéuticos, Jefe de Control de Calidad u otro en que de cualquier manera intervenga en
aspectos técnicos, economicos, financieros, administrativos, visita médica asi como servicios
contratados directamente o a través de terceros, incluyendo relaciones en cualquiera de los
campos citados directamente o a través de parientes hasta un tercer grado de consanguinidad y

segundo grado de afinidad en el periodo asignado o en los tltimos cinco afios”.

Se ha establecido “Lineamiento de conducta de los servidores publicos de la Direccion Nacional
de Medicamentos” codigo: A02-CD-02-URH.LINO1, donde se recopila el cuerpo normativo
que constituye las obligaciones, prohibiciones, deberes y principios por los que debera regirse
la conducta de los servidores publicos en la Direccién Nacional de Medicamentos, quienes
deberan actuar en el ejercicio de su trabajo bajo los principios plasmados en la Constitucién de
la Republica, Cddigo de Trabajo, Ley de ética Gubernamental, Ley de Medicamentos,
Reglamento Interno de Trabajo de la Direccion Nacional de Medicamentos, Reglamento
General de la Ley de Medicamentos, y de lo dispuesto en el Manual de Organizacion de la

Direccion Nacional de Medicamentos.

Los criterios para el desempefio ético de los servidores publicos ante los procedimientos
institucionales que para ellos impliquen conflicto de interés se establecen en “Lineamiento de
abstencion o excusa de los servidores publicos de la Direccion Nacional de Medicamentos ante
conflictos de interés” codigo: A02-DP-03-URH.LINO1L, el cual es aplicable al ser servidor
publico, permanente o temporal, remunerado o ad-honorem, que ejerza su puesto por eleccién,

nombramiento o contrato y que preste servicio en la institucion.

Los riesgos a la imparcialidad del organismo de inspeccion son considerados cuando ocurran
eventos que pueden tener relacién con la imparcialidad del organismo de inspeccion y su
personal. En el anexo 1 de este manual y el procedimiento de imparcialidad, independencia y

confidencialidad se presenta una forma de identificar los riesgos a la imparcialidad.
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El organismo de inspeccion debe describir cualquier relacion que pudiera afectar su
imparcialidad a un grado relevante, utilizando diagramas organizacionales u otros medios.
Ejemplos de relaciones que podrian influir la imparcialidad son: - Relaciones con los
departamentos de la misma organizaciéon. - Relaciones con las empresas, instituciones u
organizaciones relacionadas, diferentes a los regulados. - Relaciones con los regulados. -
Relaciones con los proveedores. - Relaciones del personal. - Relaciones con las organizaciones
que participan en el disefio, la fabricacién, el suministro, la instalacion, la adquisicién o compra,
la posesion el uso o el mantenimiento de los items inspeccionados. - Con sus procesos de

auditoria interna.

El organismo de inspeccion debe mantener evidencia objetiva de coémo elimina o minimiza los
riesgos identificados en la matriz de riesgos. El organismo de inspeccién debe tener una
declaracion documentada haciendo hincapié en su compromiso con la imparcialidad en la
ejecucion de sus actividades de inspeccion, la gestion de conflictos de interés y el aseguramiento
de la objetividad de sus actividades de inspeccidn. Las acciones de la alta direccion no deben
contradecir dicha declaracion.

La UIFBP, como Entidad de Inspeccion, se desempefia con los criterios de independencia,
imparcialidad e integridad que le aplican, promoviendo, impulsando y materializando su Politica
de actuacion denominada politica de independencia, imparcialidad e integridad establecida en
el manual de politicas de la Direccion Nacional de Medicamentos.

5.1.4 CONFIDENCIALIDAD

Tanto la Alta Direccion de la DNM como todo su personal incluido el de la UIFBP, toman
medidas efectivas que garantizan la confidencialidad de la informacion obtenida como

consecuencia de los servicios prestados.

Toda la informacidn obtenida en el proceso de inspeccion se utiliza garantizando el secreto
profesional, tanto la recibida directamente del regulado como la recibida de fuentes indirectas

(Ej.: Quejas/Apelaciones).
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El uso de archivos se encuentra restringido al personal de la UIFBP y la informacidn generada
durante la inspeccion sélo se facilita al regulado o a personas ajenas a este cuando la alta

direccion, en uso de sus funciones, asi lo facilite.

No obstante, cuando la UIFBP deba divulgar informacion confidencial por ley o compromisos
contractuales, el regulado o persona correspondiente, serd notificado acerca de la informacién

proporcionada, a menos que esté prohibido por ley.

En cualquier caso, la informacion contenida en los archivos de la UIFBP es accesible al
auditor/es designados en las auditorias internas/externas para evaluar si el sistema si es 0 no
conforme con los requisitos expuestos en la normativa de aplicacion, pero solo con este finy a

este efecto.

Con caracter previo a la realizacion de inspecciones de buenas practicas, la UIFBP deja indicado
en el plan de inspeccion e informa al regulado de la confidencialidad y tratamiento de la

informacidn, mediante la siguiente actuacion:
Requisito de confidencialidad en el Plan de Inspeccion:

Toda la documentacion utilizada en la auditoria es de caracter confidencial y no podréa ser

mostrada a terceros sin previa autorizacion de los involucrados.

Ademas, “se respetara el caracter confidencial de toda la informacion facilitada por el regulado,
la obtenida o generada durante la prestacion del servicio de inspeccion, asi como la procedente
de fuentes distintas al regulado, salvo cuando por Ley debiera divulgarla”.

Con caréacter adicional, en el informe de inspeccion se advierte de estos hechos: todo el personal
relacionado de manera directa o indirecta con la UIFBP mantiene el compromiso de no divulgar

la informacion a la que puede tener acceso.
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5.2 POLITICA

5.2.1 POLITICA DE GESTION INTEGRADA

La DNM a través de la UIFBP se compromete a proteger y promover la salud de la poblacion
mediante la vigilancia sanitaria continua de los productos regulados por la institucion,
procurando la satisfaccion y el cumplimiento de los compromisos adquiridos con nuestros
usuarios garantizando imparcialidad, independencia y confidencialidad en nuestros procesos;
enfocados en la calidad de nuestros servicios bajo el marco normativo vigente, las
recomendaciones 0 requisitos otorgados por organismos especializados de salud vy
comprometidos con la mejora continua y el cumplimiento de los requisitos de nuestro sistema

de gestion integrada.
5.2.2 COMUNICACION DE LAS POLITICAS INSTITUCIONALES

La Alta Direccién ha establecido la Politica de Comunicacion Institucional la cual se

fundamente en canales de comunicacidn efectivos para el mantenimiento y mejora del SIG.

Por otra parte, se realiza diferentes actividades para la medicién del conocimiento y nivel de
compromiso para el cumplimiento de las politicas Institucionales, entre las que podemos

mencionar:

e Induccién al personal sobre la Mision, Vision y Valores Institucionales y de toda la
normativa que rige a la UIFBP de la DNM.

e Difusién de las politicas y objetivos Institucionales, dando a conocer su aporte a la
consecucion de los mismos.

e Desarrollo de indicadores asociados al cumplimiento de objetivos.

e Desarrollo de programas de sensibilizacion en los talleres para el personal sobre las
politicas Institucionales, Misidn, Vision y Valores.

e Seguimiento y reporte de la comprension y vivencia de las intenciones escritas.

e Despliegue de la informacion a través de los diferentes canales de comunicacion que
tiene la Institucion, tales como el Portal de Intranet, correos electronicos, carteleras

informativas, etc.
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5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES.

Los roles, responsabilidades y autoridades estan definidos a partir de:

Ley de Medicamentos,

Reglamento General de la Ley de Medicamentos.

Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de la Direccion Nacional de
Medicamentos.

Manual de Organizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos, Codigo E01-DI-
01-UPL.MANO1L

Manual de Descripcion de Puestos por Competencias de la Direccion Nacional de
Medicamentos de EIl Salvador, Cédigo A02-SP-02-URH.MANOL.

Documentos autorizados vigentes del Sistema de Gestion donde se hace referencia a

responsables.

Adicionalmente se definen algunos roles y responsabilidades especificas para el SIG, los cuales

se describen a continuacion:

5.3.1 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION PARA EL SIG

El Director Nacional designa a la Jefatura de la Unidad de Gestion de la Calidad, o en su defecto

a quien se considere su suplente, como representante para efectos del SIG, quien ademas de sus

responsabilidades debe de:

Asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el
SIG.

Informar al Director Nacional sobre el desempefio del SIG y de cualquier necesidad de
mejora.

Asegurar que se promueve la toma de conciencia de los requisitos a cumplir conforme
al SIG.

Mantener y establecer el enlace con organizaciones externas en asuntos relacionados con
el SIG.
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5.3.2 COMITE OPERATIVO DE CALIDAD (COC)

La Alta Direccion por medio del COC, desarrolla las estrategias institucionales, operacionales
y de mejora continua, es por ello que por medio de sesiones internas se analizan los diversos
aspectos relacionados con las funciones que se realizan y derivado de estos analisis, es que se

compromete con el desarrollo del disefio del SIG para la mejora continua de su eficacia.

El COC esta conformado por todas las Jefaturas de las diferentes Unidades Organizativas y la

Alta Direccidn por su capacidad consultiva y decisoria.

El COC tiene la responsabilidad de reunirse periédicamente para la planeacion, organizacion,
toma de decisiones y verificacion de las actividades inherentes a la mejora continua del sistema.
Sus miembros deberdn participar en las reuniones y desarrollar sus tareas asignadas
manteniendo una comunicacién constante con las areas y personal involucradas con la finalidad

de cumplir los objetivos.

Se cuenta con un coordinador encargado de liderar (especificamente en cuanto a asignacion de
tareas, reuniones, tiempos y supervision del desempefio en la toma de decisiones), coordinar la
elaboracion de los documentos del SIG y velar por el cumplimiento de los objetivos de calidad

Institucionales.

El Director Nacional debera autorizar y apoyar al COC, asi como las decisiones y planes que se

produzcan y deseen implementar.
Dentro de las funciones del COC estan:

e Asegurar que se promueve la toma de conciencia de los requisitos de los clientes en
todos los niveles de la organizacion, mediante la difusion y entendimiento de la politica
de gestion integral,

e Asegurar que se establecen los objetivos integrados,

e Llevar a cabo las revisiones del SIG, por lo menos una vez al afio.

e Asegurar la disponibilidad de recursos a todos los empleados de la UIFBP.

e Asegurar que se establezcan los mecanismos para comunicar al personal la importancia

de satisfacer los requisitos legales y reglamentarios de los clientes.
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El nombramiento de los miembros del COC es realizado mediante un acuerdo en el cual se
incluyen los nombres y cargos de los miembros que formaran parte, el Director Nacional es
responsable de la aprobacion de dicho acuerdo. Este deberd ser modificado y aprobado

nuevamente cada vez que haya cambios o inclusién de nuevos miembros.
5.3.3 SUB COMITE OPERATIVO DE CALIDAD (SCOC)

Para la gestion de una buena comunicacién y cooperacion entre la UIFBP y el SIG se ha
establecido el SCOC integrado por un enlace de cada unidad organizativa quienes deberan
contar con experiencia, conocimiento de las politicas y objetivos del SIG y la Unidad de Gestién
de la Calidad (UGC) con el fin de dar seguimiento y garantizar el cumplimiento de las distintas
actividades designadas en los tiempos establecidos.

El SCOC tiene la responsabilidad de planificar, organizar e implementar las actividades

necesarias para la buena comunicacion y funcionamiento del SIG.

La Jefatura de la UGC se encargara de enviar convocatorias y actas, presentar actividades a
realizar a cada enlace y velar por que dichas actividades se cumplan en el tiempo establecido.

Los enlaces deberan realizar las actividades delegadas.
Dentro de las funciones del SCOC estéan:

e Asegurar que la planificacion del sistema cumple con lo establecido en los objetivos
integrados de gestion.

e Llevar acabo una eficiente comunicacién entre la UIFBP, la UGC y la cooperacion entre
enlaces de distintas unidades organizativas para el cumplimiento de las distintas
actividades a realizar.

e Asegurar que la politica integrada esta claramente definida y es comunicada al personal.

e Asegurar que los requisitos de los procesos y de los usuarios internos y externos, son
adecuadamente comunicados al personal por medio de la difusion del SIG.

El nombramiento de los miembros del SCOC es realizado mediante un acuerdo en el cual van
incluidos los nombre y cargos los miembros que formaran parte del Sub Comité. El proceso de

seleccion de los enlaces es realizado por los diferentes jefes de las unidades organizativas de la
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institucion. EI Director Nacional es responsable de la aprobacion de dicho acuerdo. Este debera
ser modificado y aprobado nuevamente cada vez que haya cambios o inclusion de nuevos

miembros en el Sub Comité.

La UGC es quien vela por el funcionamiento del SIG con el apoyo del SCOC.
5.3.4 ORGANIZACION Y GESTION

En la UIFBP se ha definido y documentado en las responsabilidades, que cada inspector
asignado para ejecucion de la inspeccién es el mismo encargado de la emision de informes.
Todo el personal que forma parte de la estructura organizativa de Unidad de Inspeccion,

Fiscalizacion y Buenas Practicas pertenece a la plantilla de la institucion.

Esta estructura organizativa permite responder de manera satisfactoria y con la capacidad
adecuada al desempefio de las funciones de la unidad, reflejando convenientemente los niveles

de responsabilidad y dependencia de su personal.

Los requisitos, responsabilidades y funciones de cada uno de los puestos de trabajo estan

definidos en el “Manual de funciones y responsabilidades”.

De esta manera, en caso de ausencia de cualquiera de las personas que ocupa un determinado
puesto de trabajo, siempre existe otra persona capacitada para asumir sus funciones y que se

hace cargo provisionalmente de sus responsabilidades.

Existe mé&s de una persona con el mismo puesto de trabajo, de manera que cubrira las
responsabilidades una persona de su mismo cargo, por lo que cualquier persona dentro del
mismo nivel esta capacitada para el desarrollo de los mismos trabajos. En este caso, no es

necesario establecer un orden prioritario para suplir las responsabilidades del nivel superior.
6 PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Los horizontes de planeamiento de corto, mediano y largo plazo se establecen realizando un

analisis externo e interno del entorno.
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Se realiza periodicamente una valoracion critica de la situacion y de su entorno respecto a su
Vision, Mision y Objetivos utilizando mecanismos para obtener la informacion necesaria como:
FODA, cadena de valor o andlisis PEST, las que posteriormente son el sustento para establecer

los objetivos y las estrategias que dan paso a los planes de corto, mediano y largo plazo.

En el Plan Estratégico institucional se abordan las acciones para abordar los objetivos, los
indicios tempranos de cambios importantes en tecnologia y las necesidades de los grupos de
interés. La planeacion estratégica es desplegada en los planes operativos anuales de la UIFBP.

Para la elaboracion del Plan Estratégico Institucional y los Planes Anuales de Trabajo se realiza

la aplicacion sistematica de los procedimientos:

e Procedimiento para la Elaboracion del Plan Estratégico Institucional, Codigo EQ1-PE-
01-UPLPOEO1
e Procedimiento para la Elaboracién del Plan Anual de Trabajo Institucional Cdodigo EO1-
PE-01-UPLPOEO2
Se cuenta con el mecanismo para la valoracion de riesgos identificados, en el que se expone y
se da a conocer la metodologia empleada para la identificacion, seguimiento y descripcion de
los riesgos, el proceso con el que se relacionan, su clasificacion, responsable del seguimiento y

actividades para controlarlos.

En la identificacion, valoracién y control de los riesgos se toma como referencia el impacto y la
frecuencia o probabilidad de ocurrencia de los mismos. Producto de esta relacion se establece
la descripcion del riesgo que sirve como indicador de la importancia del mismo y su nivel de
vigilancia; estos pueden ser: riesgo intolerable, riesgo importante, riesgo moderado, riesgo
tolerable o riesgo trivial, Para la valoracion y acciones para abordar los riesgos se realiza la
aplicacion sistematica del Procedimiento para la Valoracion de Riesgos Institucionales, Codigo
A05-PL-02-UPL.POEOL1.

6.2 OBJETIVOS DEL SIG Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

Los objetivos del SIG estan alineados a los objetivos estratégicos de la institucion y se presentan

de la siguiente manera:
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OBJETIVOS DEL SIG

META

Orientar la gestion de la DNM al enfoque
de procesos y asegurar la calidad en los
servicios y el cumplimiento de los

requisitos establecidos en el SIG.

Integrar todas las Unidades Organizativas
que conforman la institucion mediante la
elaboracion de mapas y caracterizaciones

de procesos.

Fortalecer la gestion de la DNM como
una ARN de referencia regional en el la
regulacién y los servicios que brinda en
con la

cumplimiento Ley de

Medicamentos y su reglamento.

Estandarizar ~ todos los procesos
Institucionales requeridos para ser una
ARN de referencia regional fortaleciendo la
regulacion y los servicios conferidos en el
marco de la Ley de Medicamentos y su

Reglamento.

Mantener indicadores en todos los

procesos del SIG para evaluar su
desempefio, que contengan controles
para la medicion y el mejoramiento
continuo de la calidad de los procesos y

Servicios.

Contar con un tablero de indicadores
orientados a la medicion de la eficiencia
eficacia de los procesos, a fin de evaluar los
resultados globales y tendencias a nivel
Institucional que aporten al aprendizaje
organizacional, a la elaboracion de planes

de accién y toma de decisiones.

Fortalecer la  capacidad técnica,

cientifica e incrementar el nivel de

competencias del recurso humano,
enfocados en cumplir con el alcance del

SIG de la institucion.

Mantener los conocimientos técnicos-
cientificos actualizados del personal que

labora en la Institucion.
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Garantizar la innovacién de los procesos
del SIG mediante actualizaciones y
revisiones periddicas que permitan a la
institucion estar a la vanguardia con las

actividades referentes a la regulacion.

Mantener actualizado los procedimientos
de la Institucion para fortalecer la mejora

continua e innovacion de los mismos

Fomentar la participacion y el
compromiso del personal con el SIG, la
productividad y la mejora continua en el

ejercicio de las labores diarias.

Crear una cultura de calidad para
sensibilizar y desarrollar el compromiso del
personal con la calidad, la productividad y

la mejora continua en los procesos.

Crear equipos multidisciplinarios para el
seguimiento y divulgacién del SIG que
contribuyan en la identificacion de
problemas, en la solucion de los mismos
y la mejora del desempefio de la

institucion.

Establecer equipos de mejora en la

Institucion que contribuyan en la
identificacion de problemas y en la solucion

de los mismos

Mantener actualizada a la institucion en
SIG,

reestructuraciones documentales y de

lo relativo al realizando las

capital humano necesarias para su

correcta implementacion.

Estar en la vanguardia con los sistemas de
gestion adoptados en la instituciéon y la

formacion del personal

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Los cambios claves que pudieran originarse durante el desarrollo de los planes de accion son

identificados, analizados y registrados durante el seguimiento de los Planes Operativos Anuales.
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En la implementacion de cambios clave se busca redireccionar las acciones ante los cambios

que se presenten de manera oportuna y eficiente.

Los planes de accion modificados se expresan principalmente en las variaciones del Plan Anual
de Trabajo Institucional, el mismo que se da a conocer mediante su difusion en el Portal Intranet

y el portal de transparencia.

Por otra parte, la mejora continua en los procesos es reflejada en la autorizacion de nuevas

versiones de documentos y en el desarrollo o actualizaciones de los sistemas de informacion.

Para la creacion, actualizacién y control de la informacién documentada del SIG se cuenta con
el Manual para la Elaboracién de Documentos de conformidad con el Sistema de Gestion de
Calidad, Cddigo E03-PL-01-UGC.MANO02.

Para el desarrollo de actualizaciones de los sistemas de informacién se cuenta con los

procedimientos:

e Procedimiento para la creacion de nuevo software.

e Procedimiento para la modificacion de software ya existente.

6.3 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

Requisitos administrativos

El organismo de inspeccion cumple con los requisitos reglamentarios y normativos del pais, por

ejemplo: tributarios, municipales, colegios profesionales, entre otros.
Organizacion y gestion

El tamafo, la estructura, la composicion y la gestion del organismo de inspeccion, en su

conjunto, es adecuado para el desempefio competente de las actividades que se desarrollan.
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7 APOYO
7.1 RECURSOS

7.1.1 GENERALIDADES

Se garantiza la disponibilidad de recurso material y humano para la implementacion y mejora
del SIG. La Alta Direccidn garantiza la existencia de estos recursos; Para la gestion de recursos,

el SIG cuenta con lo especificado en los macroprocesos:

e Gestion Financiera y Presupuestal.

e Gestion de Talento Humano.

e Gestion Administrativa.

e Gestion de Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones.
A nivel institucional se elabora el Presupuesto Anual Institucional con base a la aplicacién
sistematica del Macroproceso: Gestiéon Financiera y Presupuestal. Este instrumento de gestion
permite cumplir con la prestacion de los bienes y servicios indispensables para el cumplimiento
de los planes operativos anuales de la UIFBP y la consecucidn de los objetivos, de modo tal que

los mismos cuenten con presupuestos reales y 6ptimos de forma anual.

Se asegura que los recursos financieros adecuados y otros recursos estén disponibles para apoyar

el cumplimiento de los planes de accién, mientras se cumple con las obligaciones actuales.

Los recursos necesarios para el cumplimiento de planes se aseguran por medio del
planteamiento de las necesidades de recursos por la UIFBP cuya suma conforman el monto del
presupuesto de cada afio, el cual esta en concordancia con los ingresos que la institucion percibe

por pago de derechos por los tramites y servicios que provee.

Cuando se elabora el proyecto de presupuesto se consideran todos los recursos necesarios para
que la UIFBP pueda desempefiar las funciones tal como estan establecidas legalmente. Ademas,
se considera dentro del proyecto de presupuesto aquellas necesidades que por motivo de

crecimiento Institucional pueda requerir la UIFBP.
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7.1.2 PERSONAS

Se asigna personal competente segln educacion, formacidn, habilidad y experiencia requerida,

segun lo dispuesto en el Macroproceso de apoyo: Gestion de Talento Humano.

Por la institucion la UIFBP se apega a las leyes y reglamentos establecidos por el Ministerio de
Trabajo y Prevision Social para satisfacer todos los lineamientos que garantizan un ambiente

seguro para los trabajadores.

La idoneidad del personal esta directamente relacionada con los perfiles de puesto establecidos
en el Manual de descripcion de puestos por competencias, de la Direccion Nacional de
Medicamentos de EIl Salvador, codigo A02-SP-02URH.MANOI.

Las evaluaciones de desempefio permiten anticipar las necesidades de capacitacion para el

personal, asegurando que su desempefio se ajuste al requerido en la UIFBP.

Se evalla la efectividad y la eficiencia de sus sistemas de aprendizaje y desarrollo por medio
del seguimiento que se le da al cumplimiento del Plan Anual de Capacitaciones y su impacto en

los procesos,
7.1.3 INFRAESTRUCTURA

Como institucion se administra la infraestructura y da mantenimiento a las tecnologias, equipos
e instalaciones mediante la aplicacion sistematica de los macroprocesos: Gestion Administrativa

y Tecnologias de la Informacion. Se cuenta con:

e Infraestructura fisica: edificio constituido de cinco niveles adecuados para las
actividades desarrolladas, la UIFBP se encuentra en el nivel 2 del edificio. Se cuenta
ademas con la instalacion de una planta de emergencia de energia eléctrica para la
continuidad de las operaciones.

e Infraestructura Informatica: Equipos informaticos, para el personal de la UIFBP y la
disponibilidad para el desarrollo y actualizacion de sistemas de informacion.

e Instrumentos de medicion especificamente termohigrometros para determinar
temperatura/humedad relativa y laser para la toma de medidas en establecimientos

farmacéuticos.
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e Transporte: Flota vehicular adecuada para el desarrollo de las actividades de inspeccién,

vigilancia y control. Esta constituida por pick ups, microbuses y motocicletas.

7.1.4 AMBIENTE PARA LA OPERACION DE LOS PROCESOS

Se asegura el ambiente de las operaciones mediante la aplicacion sistematica de los
macroprocesos: Gestion Administrativa, Gestion del Talento Humano y Tecnologias de la

Informacioén.

La Alta Direccion es la responsable de proveer al personal los elementos necesarios para
conformar un ambiente de trabajo agradable que contribuya al logro de los objetivos en cuanto

a la prestacion de servicios se refiere.

Los factores fisicos, medioambientales y de seguridad e higiene que conforman el ambiente de
trabajo de la UIFBP, son determinados y mantenidos en apego a lo establecido por el Ministerio
de Trabajo y Prevision Social; asi como también a lo dispuesto en la Ley General de Prevencién

de Riesgos en los Lugares de Trabajo y su Reglamento.
7.1.5 RECURSOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

Se cuenta con Procedimiento de Calificacion, Calibracion y/o Mantenimiento de Equipos e
Instrumentos de Medicién, Codigo C03-CC-01-UCCPPRM.POEDQ, el cual fue desarrollado bajo
los requisitos de las Buenas Préacticas de la OMS para Laboratorios farmacéuticos de control de
calidad, Informe 44 - Anexo 1y la norma ISO 17025:2017 este solo es aplicable dentro del
Proceso de Control de Calidad de Productos, por lo tanto, se incluye, los instrumentos de
medicién utilizados para el desarrollo de las actividades de inspeccion, especificamente se
utilizan laser para determinar medidas en establecimientos farmacéuticos y termohigrometros
para la toma de temperatura y humedad relativa, para asegurar que el seguimiento y medicion
de sus instrumentos se realiza y que estas actividades se cumplan de una manera coherente con
los requisitos mediante el establecimiento de la documentacion para asegurar la calibracion y/o
verificacion de los equipos e instrumentos que permite la validez de los resultados de las

mediciones.
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A los instrumentos de medicion pertenecientes a la UIFBP, se les ha proporcionado una
identificacion Unica con fines de trazabilidad cuando se realicen mantenimiento y / o

calibracion.

Para mantener los instrumentos de medicion en perfectas condiciones de uso, implica
preservarlos de condiciones ambientales adversas, manipularlos, transportarlos y almacenarlos

correctamente.

Los instrumentos de medicidn son utilizados Gnicamente por personal autorizado y cualificado,
gue conoce su manejo, siendo conscientes de la necesidad de mantenerlos en perfecto estado de

uso y de manejarlos respetando los requisitos establecidos.
7.1.6. CONOCIMIENTOS DE LA ORGANIZACION

El conocimiento organizacional se gestiona mediante la aplicacion sistematica de los
macroprocesos: Gestion Directiva, Gestion de Talento Humano y Tecnologias de la

Informacién,

Los procesos claves se encuentran identificados, los cuales estn alineados a la mision y se

encuentran interconectados por medio de sistemas de informacion.

La toma de decisiones se fundamenta en los resultados de las mediciones de desempefio de los
procesos respecto al cumplimiento de objetivos. A nivel financiero se verifica mediante la

ejecucion presupuestaria.

Las evaluaciones de desempefio del personal permiten identificar habilidades y competencias

gue necesitan fortalecerse, lo cual permite definir el Plan Anual de Capacitacion.

Las encuestas de clima laboral permiten evaluar la percepcion de los colaboradores respecto a

la satisfaccion, necesidades y motivacion.
7.2. COMPETENCIA

La UIFBP asegura la competencia de su personal por medio de la aplicacion sistematica del
Macroproceso: Gestion de Talento Humano

Se asegura que:
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e Se establece la competencia necesaria para el personal mediante la actualizacion del
Manual de Descripcion de Puestos por Competencia de la DNM de EI Salvador, codigo
A02-SP-02-URH.MANOL1.

e Los perfiles de puesto por competencia estan presentes en la seleccién y vinculacion del
personal por medio de evaluaciones psicométricas y de conocimientos conforme al perfil
del puesto por competencia definido, segun lo dispuesto en el Procedimiento de
Reclutamiento, Seleccion y Contratacion, codigo A02-SP-01URH.POEO1.

e Las competencias se determinan y evaltan periddicamente, por medio de la evaluacion
del desemperio, segun lo dispuesto en el Procedimiento de Evaluacién de desempefio,
cddigo A02-CD-01 -URH.POEO1.

e Se proporciona la formacién idonea mediante la formulacion y ejecucion del Plan Anual
de Capacitacion, cddigo A02-DP-01-URHPLAOL, para satisfacer las necesidades de
competencia detectadas por medio de los resultados de las evaluaciones de desempefio
aplicadas.

e Las capacitaciones se realizan con el Unico objetivo de brindar los conocimientos,
habilidades y actitudes que se necesitan para lograr el maximo desempefio en las labores
del personal y asi contribuir al desarrollo profesional, segin lo dispuesto en el
Procedimiento de capacitacion del personal, Cédigo A02-DP-01 -URH.POEO02.

e Se evalle la eficacia de las acciones tomadas para satisfacer las necesidades de
competencias, mediante el reporte de impacto a los procesos.

e Los registros de la educacién, formacion, habilidades y experiencia se mantengan

resguardados correcta y apropiadamente.

7.2.1 REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS PERSONAL

El personal de UIFBP realiza actividades que, directa o indirectamente, afectan a la calidad del
servicio prestado. Consecuentemente, es necesario definir la metodologia y responsabilidades
qgue consigan determinar la competencia necesaria del personal, detectar y satisfacer sus

necesidades de formacion, evaluar la eficiencia de las actividades formativas y asegurarse de
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que dicho personal es consciente de su papel en la consecucion del nivel de calidad requerido
por el servicio.

Por este motivo, la gestion de los recursos humanos es esencial dentro de la Organizacion,
evidenciandolo la Direccion a través del establecimiento de una politica de formacion del

personal.

7.2.2 FORMACION

Con el fin de asegurar que se mantienen permanentemente actualizados todos los aspectos, tanto
técnicos como administrativos, de los trabajos llevados a cabo por el personal, se establece un

plan de formacion que permite:

e Formar al personal de nueva incorporacion en las actividades a desarrollar.
e Llevar a cabo una formacion constante del personal.

e Promover la asistencia del personal a cursos externos.

El personal de nuevo ingreso, recibe una formacion inicial tanto préactica como tedrica, en
funcion de la categoria o puesto a ocupar dentro de la Organizacion. Esta formacién inicial se
formaliza mediante la realizacion de una prueba tedrica, que avala el correcto aprendizaje en la

formacion inicial tedrica y una supervision practica.

La supervision practica se extiende a lo largo del periodo de formacion inicial, durante el cual
la persona de nuevo ingreso observa los trabajos realizados por el personal experimentado de la
UIFBP, culminando con la realizacion de los trabajos bajo la supervision y aprobacion de la

persona encargada de su formacion practica.

La UIFBP establece un programa de formacion del personal con caracter anual, teniendo en
cuenta las necesidades existentes. Dicho programa recoge todos los cursos necesarios para la

actualizacién del conocimiento.
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7.2.3 SUPERVISION

La UIFBP tiene establecido un plan de supervision que se ejecuta con caracter anual para evaluar
la conformidad con los requisitos normativos asociados a cada puesto de trabajo. Se extiende a
la totalidad de los puestos de trabajo, pero es especialmente importante en aquellos puestos de

trabajo directamente relacionados con el proceso de inspeccidn (supervisores e inspectores).

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

La toma de conciencia del personal es por medio de la aplicacion sistemética del Macroproceso:
Gestion de Talento Humano.

En la UIFBP se realiza induccion interna al nuevo personal por medio del Procedimiento de
Induccidn de Personal de Nuevo Ingreso, cédigo A02-DP-01-URH.POEQ3 y se establecen los
mecanismos para el control disciplinario por medio del Procedimiento Disciplinario de la
Direccién Nacional de Medicamentos, codigo A02-CD-02-URHIPOEOL.

Los documentos por los cuales se despliega la Vision Mision y Valores son:

e Reglamento Interno de Trabajo de la Direccion Nacional de Medicamentos.
e Manual de Organizacion de la DNM, codigo E01-DI1-01-UPL.MANO1.

7.4 COMUNICACION

Fijar las lineas para el uso efectivo de la comunicacion entre la UIFBP y sus partes interesadas
en cumplimiento a la gestidn transparente dentro del marco de respeto a las obligaciones legales
aplicables, existe compromiso de divulgar la informacion importante relativa a las actividades,
funciones y atribuciones de la UIFBP de manera equilibrada asegurando que todas las partes
interesadas tengan acceso a informacion clara y objetiva, en términos de transparencia, la
informacidn transmitida sera de caracter suficiente, veraz, oportuna y equitativa a través de los

canales de comunicacion apropiados para establecer un contacto directo e interaccion.
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7.5 INFORMACION DOCUMENTADA

7.5.1 GENERALIDADES

La informacién documentada de la UIFBP se gestiona por medio del Macroproceso:
Administracion del Sistema Integrado de Gestion.

En la UIFBP se han definido procedimientos adecuados y documentados relativos a la
planificacion de las inspecciones y a las técnicas de muestreo e inspeccion. El organismo de
inspeccion tiene los conocimientos suficientes en materia de técnicas estadisticas para
asegurarse de que los procedimientos de muestreo son estadisticamente robustos y que son

correctos el tratamiento y la interpretacion de resultados.

Las diferentes inspecciones se realizan con base a solicitudes presentadas por los regulados, por
otras unidades internas de la institucién o por peticién de la alta direccion. Los requisitos de
quienes solicitan los servicios del organismo de inspeccion se encuentran definidos
adecuadamente y entendiéndose de manera que se dan instrucciones no ambiguas al personal

que realiza las inspecciones requeridas.

Al generarse observaciones, informacion o datos obtenidos en el curso de las inspecciones se
registran de manera oportuna para evitar la pérdida de la informacidn pertinente, para posterior

elaboracion del informe de inspeccion.

De las inspecciones desarrolladas por UIFBP, queda constancia en los informes de inspeccion
correspondientes, de acuerdo a lo establecido en procedimientos de inspeccion vigentes
correspondientes. El informe o certificado de inspeccion permite internamente identificar al

inspector o a los inspectores que realizaron la inspeccion.
7.5.2 CREACION Y ACTUALIZACION

Para la creacion y actualizacion de la informacion documentada se cuenta con el Manual para
la Elaboracion de Documentos de conformidad con el Sistema de Gestion de Calidad, codigo
E03-PL-01-UGC.MANO?2.
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7.5.3 CONTROL DE LA INFORMACION DOCUMENTADA

El Sistema de Gestion de la UIFBP ha sido documentado y es mantenido eficazmente para

asegurar los controles suficientes de conformidad a los requisitos exigidos.

La documentacion del SIG es distribuida de la siguiente manera:

Politicas
Institucionales,
Estatutos,

Instructivos

Nivel 1

Politicas Institucionales, Estatutos, Instructivos que abarca un compromiso con el
cumplimiento de los requisitos, la mejora continua de la eficacia del sistema y la
satisfaccién de la poblacion en general y del usuario de la UIFBP por el

cumplimiento eficaz y eficiente de normalidad aplicable.

Manual del
Sistema
Integrado de

Gestion

Nivel 2

Este Manual del Sistema Integrado de Gestion, que describe el Sistema de Gestion
de la UIFBP perfila las autoridades, las interrelaciones, los deberes del personal
responsable del desempefio dentro del sistema, los procedimientos y/o referencias

de las actividades que conforman el Manual del Sistema Integrado de Gestion

Procedimientos,
Manual,

Lineamientos y

Nivel 3

Procedimientos, Manuales, Lineamientos y Guias; los documentos requeridos por
la norma, los programas de auditorias internas y externas acciones correctivas y

preventivas, y los documentos identificados como necesarios para una eficaz

Guias planificacién, operacion y control de nuestros procesos tales como manuales y
reglamentos
Nivel 4
Planes,
Planes, Pr n n estratégicamen ra alcanzar | jetiv
Proyectos anes, Proyectos que conducen estratégicamente para alcanzar los objetivos y

metas.

Herramientas

Nivel 5

Herramientas, formatos necesarios para la orientacion en el desempefio de las

actividades efectuadas en la UIFBP.
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Todos los documentos del SIG son controlados mediante el Listado Maestro de Documentos, el
cual es una herramienta de control que compila el total de documentos autorizados bajo el SG y
son ubicados en inventarios de macroprocesos, procesos Yy subprocesos, de acuerdo a la

naturaleza y alcance de los mismos.

Con el propésito de proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos y para asegurar
el adecuado funcionamiento del mismo, la UIFBP ha establecido y mantiene los registros
necesarios en todas sus actividades de inspeccion mediante el control, identificacion,
almacenamiento, proteccion, tiempo de retencién, disposicion final y conservacion de los
mismos mediante: sistemas informaticos desarrollados, sistemas archivistico implementado en
cada unidad y un archivo institucional gestionado por la Unidad de Gestion Documental y
Archivo (UGDA) cumpliendo con los Lineamientos para la Gestion Documental y Archivos.

Los registros se conservan para demostrar la conformidad con los requisitos y el manejo eficaz

del SIG y son gestionados de acuerdo con los procedimientos emitidos por la UGDA

La UIFBP ha establecido Procedimientos de Trabajo que contienen la informacion necesaria
para garantizar el correcto desempefio de los procesos de inspeccion. Incluyen informacion
referente a todas las fases de inspeccion, desde la llegada del requerimiento del regulado a las

instalaciones de UIFBP hasta que éste recibe notificacion o resolucion de la inspeccion.

Se deja constancia, principalmente, a lo largo de las mismas, de la secuencia de operaciones a
seguir, de los medios a emplear, personal que realiza las operaciones, criterios de aceptacion y
rechazo, categorizacion de defectos y formato de los Informes y documentos de apoyo

utilizados.

Los procedimientos son mantenidos al dia mediante su progresiva adaptacion si existieran
cambios, surgieran nuevas tecnologias o0 modificaciones de los requisitos del regulado, o0 como

consecuencia de la introduccion de nuevas mejoras.

En el caso en que surgieran actuaciones fuera de procedimiento, se actta segun lo detallado en

el procedimiento pertinente.
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La Unidad de Gestion de Calidad mantiene un listado de los documentos en vigencia y una copia
actualizada de cada una de ellas. Es también la encargada de su distribucion al personal, cuando

proceda.

Si existieran desviaciones con respecto a lo establecido se llevardn a cabo las acciones

correctivas pertinentes para solventarlas.

Finalmente, los informes son revisados por el Inspector y fiscalizador Supervisor o, en su

ausencia, por el jefe de la unidad, para dar el visto bueno a las inspecciones realizadas, lo firma.

8 OPERACION

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La planificacion y control operacional se asegura mediante la aplicacion sistemética de lo
establecido para la ejecucién de las actividades dentro de los macroprocesos definidos.

La UIFBP aporta constantemente a la excelencia y fortalecimiento de la capacidad reguladora
por medio de la implementacidn de un SIG, el cual contribuye con la inteligencia institucional

y busca mejorar la eficiencia interna de los procesos, con base a:

e Desempefiar con eficacia las atribuciones que la LM y su Reglamento le confiere,
e Cumplir con los indicadores para ARNs homologados por la OMS/OPS a fin de impulsar
a la Institucion al cumplimiento de su Vision.

e Implementar el SIG de Calidad y Evaluacion de la Conformidad.
La planificacion de la realizacién del servicio se realiza mediante la participacion activa del
personal que directamente es el responsable del mismo con apoyo y colaboracién externa de
otras unidades con el fin de brindar diversos tipos de conocimiento en areas técnicas especificas
como el marco juridico y legal a fin de que estos cumplan con todos los requerimientos claves
establecidos por la LM y los Reglamentos aplicables. Los procesos desarrollados estan
sustentados en el Sistema de Gestion cuya gestion es responsabilidad de la UIFBP como de otras
unidades organizativas bajo la coordinacion de la UADC, la cual junto con la Alta Direccion

establece lineamientos de trabajo y da seguimiento a los mismos.
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Se mantiene un proceso sistematico en el disefio e implementacion de los servicios con el fin de
asegurar que cada uno de ellos cumpla con objetivos establecidos. Se inicia con la fase de disefio
en el cual se establecen en conjunto los requerimientos necesarios, personal involucrado, entre
otros. Durante el periodo de prueba y monitoreo se busca el aseguramiento de cumplimiento de

los requisitos de disefio; en caso de no ser asi se realizan los cambios pertinentes.

Los documentos operativos son revisados al menos una vez al afio, a fin de verificar su
adecuacion o pertenencia y realizar las actualizaciones necesarias, contemplando para ello los

recursos disponibles y las nuevas demandas en los servicios,

Se incorpora tecnologia mediante el desarrollo informatico de sistemas de informacion
especializados, segun las necesidades de cada proceso a modo de realizar de una manera
eficiente las actividades diarias y la sincronizacion de la informacion de la UIFBP como de las
diferentes Unidades Organizativas, se desarrolla la automatizacion de procesos operativos asi
como el control interno de los mismos conforme a los requisitos de disefio de manera constante,

cada uno de ellos es monitoreado para su correcta implementacion.

La eficiencia de los procesos se analiza con base a los indicadores de desempefio establecidos y
las normas de referencia que conforman el SIG, en ellos se implementaran estrategias de mejora
continua y por tanto mejoras en los procesos. La mejora continua es reflejada en la autorizacién

de nuevas versiones de documentos que buscan agilizar los procesos desarrollados.
8.2 REQUISITOS PARA LOS TRAMITES Y SERVICIOS

Se asegura que los requisitos para los servicios se cumplan mediante la aplicacion sistematica

de la normatividad sanitaria vigente.
8.2.1 COMUNICACION CON LOS GRUPOS DE INTERES

A través del Macroproceso de Atencion Integral al Ciudadano, por medio del cual se tiene
establecido la atencion de denuncias, avisos, quejas, apelaciones, sugerencias entre otros,
proporcionando los mecanismos para garantizar el derecho de acceso de toda persona a la

informacidn puablica, contribuyendo a la transparencia de las actuaciones de la UIFBP.




Caodigo:
MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE

GESTION Version: 00

Pégina: 56 de 102

Se cuenta con informacion disponible en la pagina web institucional donde se indican los
requisitos para los trdmites y servicios que presta. La comunicacion con los grupos de interés es
una prioridad, se determinan mediante el SIG diferentes tipos de documentos que permiten dar
apoyo a los grupos de interés de la UIFBP, como: formularios, instructivos y guias plasmadas
en la pagina web institucional, estableciendo la orientacion para el desarrollo de los tramites o

Servicios.

Los mecanismos de comunicacién se basan en el seguimiento y control a las operaciones
realizadas y apertura de canales de comunicacion para resolver las consultas realizadas por los

grupos de interés.
Se cuenta con los siguientes mecanismos de participacion ciudadana:

e Iniciativa Popular: El ciudadano puede expresarse libremente e interponer quejas,
sugerencias, denuncias, avisos e ideas de proyectos mediante los canales de
comunicacion abiertos para la participacion ciudadana.

e Consulta popular: Esta referida al planteamiento de inquietudes, necesidades de la
poblacion de caracter general sobre asuntos en temas de regulacion.

e Reuniones Técnicas con Regulados: Espacios para dar a conocer aspectos relacionados
a tramites regulatorios, conocer y dar respuestas a inquietudes presentadas.

Se desarrollan sistemas informaticos de mddulos especializados, segun las necesidades de cada
proceso a manera de realizar de una manera eficiente las actividades diarias, la sincronizacion

de la informacién y manteniendo reuniones con los diferentes grupos de interés.

Por otra parte, se implementan estrategias de comunicacion masiva, especialmente a por medio
de los medios (prensa, radio, redes sociales y television), para divulgar mensajes relacionados
con la falsificacion de productos o que estos sean fraudulentos, que por su impacto en la salud

son de interés para la opinion publica.

Adicionalmente, se implementan estrategias de participacion social como la rendicion de

cuentas, las reuniones y foros con los diferentes gremios y grupos de interés.
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8.2.2 REQUISITOS PARA LOS TRAMITES Y SERVICIOS

Se verifica permanentemente la legislacion, mediante el Macroproceso de Armonizacion y
Convergencia Normativa. Se ha identificado los requisitos especificados en la informacion

documentada del SIG.

La determinacion de los requisitos legales y reglamentarios relacionados con los tramites o
servicios, se encuentran referenciados en la péagina web institucional, en el apartado de

Normativa y en cada uno de la informacién documentada que integra el SIG.

Revision de los requisitos para los tramites y servicios

Durante las revisiones y diferentes mecanismos definidos se garantiza que los requisitos son
revisados, ajustados y comunicados de manera continua. Asimismao, los requisitos relacionados
con los tramites y servicios se evaltan conforme a los criterios establecidos en los documentos
del SIG.

Cuando existen cambios pertinentes en los requisitos para los tramites y servicios se revisan y

se actualizan los procesos.

El informe o certificado de inspeccidn debe permitir internamente identificar al inspector o a los
inspectores que realizaron la inspeccion.
Cambios en los requisitos para los tramites y servicios

Los cambios se gestionan en la informacién documentada para mantener actualizados los

requisitos sobre los trdmites y servicios que se realizan a través de la UIFBP.
8.3 DISENO Y DESARROLLO DE TRAMITES Y SERVICIOS

Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios estan determinados por los
requisitos legales aplicables, no se aplica al SIG de la UIFBP los requisitos estipulados en este

numeral.




Caodigo:
MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE

GESTION Version: 00

Pégina: 58 de 102

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS Y SERVICIOS EXTERNOS

8.4.1 GENERALIDADES

Aplicacion sisteméatica del Macroproceso de Gestion Administrativa, especificamente del

Proceso: Adquisicion de bienes y servicios y trdmites asociados.
8.4.2 TIPOY ALCANCE DEL CONTROL

Se planifican, organizan, dirigen y controlan los procesos de adjudicacion, contratacion,
seguimiento y liquidacion de las adquisiciones de obras, bienes y servicios, de forma clara, &gil,

oportuna y transparente, mediante la aplicacion de la LACAP y su Reglamento.

Anualmente se elabora el Plan Anual de Adquisiciones el cual facilita identificar, registrar y

programar las necesidades de bienes, obras o servicios.

La UIFBP realiza por si misma las actividades para las que esta autorizada, por lo tanto, el

organismo de inspeccion no subcontrata cualquier parte de la inspeccion.
8.4.3 INFORMACION PARA LOS PROVEEDORES EXTERNOS

Los mecanismos de comunicacion clave con los proveedores se mantienen por los canales de
comunicacion establecidos y los procesos de compra que se efecttan se registran por medio del
Sistema Electrénico de Compras Publicas de El Salvador COMPRASAL para hacer del

conocimiento publico, tanto las convocatorias como los resultados.

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DE TRAMITES Y SERVICIOS

8.5.1 CONTROL DE LA PROVISION DE TRAMITES Y SERVICIOS

Se asegura la produccidn, provision de tramites y servicios mediante la aplicacién sistematica

de los procesos documentados en los procedimientos del SIG.
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8.5.1.1 METODOS Y PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION

En la UIFBP se utilizan métodos y procedimientos de inspeccion definidos en los requisitos con
respecto a los cuales se va a realizar la inspeccion, ya sea de buenas practicas, vigilancia sanitaria

o0 establecimientos.
8.5.2 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Se asegura la identificacion y trazabilidad de los tramites y servicios por sistemas de
codificacion establecidos y mediante el registro en los sistemas de informacion desarrollado

para cada uno de los procesos.
8.5.3 PROPIEDAD PERTENECIENTE A LOS GRUPOS DE INTERES

La UIFBP protege la informacion que los usuarios suministran salvaguardando y protegiendo
los diversos documentos y registros que estos aportan para la realizacion de sus tramites y
servicios manteniendo la confidencialidad respectiva. La documentacién e informacion de los
usuarios suministrada por cualquier medio que sea empleado en la solicitud de tramites y
prestacion de los servicios o informacion y/o documentacién que se emita en ejecucion de
actividades propias de la UIFBP, sigue pardmetros para su seguridad, responsabilidad,

proteccién y es salvaguardada mientras esta bajo la custodia de la institucion.

De las inspecciones desarrolladas por UIFBP, queda constancia en los Informes de inspeccién
correspondientes, de acuerdo a lo establecido en procedimientos de inspeccion vigentes
correspondientes.

8.5.4 PRESERVACION

Mediante los procedimientos correspondientes se asegura la manipulacion, almacenamiento y
conservacion de la documentacion de tramites y servicios a lo largo del proceso de operacion

para evitar que estos se dafien, deterioren o pierdan y asi se asegurar su preservacion.
8.5.5 ACTIVIDADES POSTERIORES A LA ENTREGA

Teniendo en cuenta que los tramites y la prestacion de servicios estan determinados por los

requisitos legales aplicables, no se aplica al SIG los requisitos estipulados en este numeral.
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8.5.6 CONTROL DE LOS CAMBIOS

La prestacion de sus servicios se valida mediante la adecuada aplicacion y seguimiento de los
documentos establecidos en el SIG y la revision del cumplimiento de las etapas y los puntos de

control definidos en los mismos por parte del personal.
8.6 LIBERACION DE LOS TRAMITES Y SERVICIOS

Se aplica sistematicamente lo estipulado en los diferentes procesos del SIG para la verificacion
del cumplimiento de los requisitos antes de la entrega del resultado del tramite o la prestacion

del servicio a los interesados.
8.7 INFORMES DE INSPECCION Y CERTIFICADOS DE INSPECCION

El trabajo realizado por el organismo de inspeccion se respalda por un informe de inspeccion o
un certificado de inspeccion.

De todas las inspecciones realizadas por UIFBP queda constancia en un documento que refleja
el resultado de dicha inspeccion. Este documento es el Informe de inspeccion.

UIFBP dispone de un modelo de Informe de inspeccion autorizado por la Unidad de Gestion de
Calidad para las inspecciones.

El contenido del Informe de inspeccion, incluye al menos, los datos que aparecen enumerados
en el procedimiento correspondiente.

El Informe de inspeccion finalmente se revisa, se imprime y se firma y sella en sefial de
conformidad por el Supervisor, 0 en su ausencia, por los Supervisores.

Todo informe/certificado de inspeccion debe incluir lo siguiente:

a) La identificacion del organismo emisor;

b) La identificacion Unicay la fecha de emision;

c) La fecha o las fechas de inspeccion;

d) La identificacion del item o items inspeccionados;

e) La firma u otra indicacion de aprobacion proporcionada por el personal autorizado;
f) Una declaracion de conformidad, cuando corresponda;

g) Los resultados de la inspeccion.

Un organismo de inspeccion debe emitir un certificado de inspeccién que no incluya los
resultados de inspeccion solo cuando el organismo de inspeccion pueda elaborar también un
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informe de inspeccion que contenga los resultados de inspeccion, y cuando dicho certificado de
inspeccion y el informe de inspeccidn sean mutuamente trazables.

Las correcciones o adiciones a un informe de inspeccion o certificado de inspeccion posteriores
a su emisién deben registrarse de acuerdo con los requisitos pertinentes. Un informe o
certificado modificado debe identificar el informe o certificado al que reemplazo.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

Se caracteriza, identifica, controla y da tratamiento a las salidas no conformes de los procesos,
mediante la aplicacion sistematica del Procedimiento Operativo Interno para el Control de

Salidas No Conformes.

9 EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1 .1 GENERALIDADES

Se realiza el seguimiento, medicion, analisis y evaluacién del SIG mediante la aplicacion
sistematica del Macroproceso: Administracion del Sistema Integrado de Gestion,
especificamente del Proceso: Seguimiento y Control del Sistema de Gestién y mediante el

seguimiento de los indicadores de desempefio y gestion de riesgos de los procesos.
9.1.2 SATISFACCION DE LOS GRUPOS DE INTERES

Se determina la satisfaccion de los grupos de interés mediante el seguimiento y
retroalimentacion de quejas, apelaciones, sugerencias, avisos, denuncias, evaluaciones de
satisfaccion, clima laboral y rendicion de cuentas, para tomar las acciones pertinentes con base

a los resultados obtenidos.
9.1.2.1 QUEJAS Y APELACIONES

El organismo de inspeccion dispone de un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar
decisiones sobre las quejas y apelaciones. Una descripcion del proceso para el tratamiento de

quejas y apelaciones esta disponible para cualquier parte interesada que lo solicite. Cuando el




Caodigo:
MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE

GESTION Version: 00

Pégina: 62 de 102

organismo de inspeccion recibe una queja, confirma si esta relacionada con las actividades de
inspeccion de las que es responsable y, en ese caso, debe tratarla. El organismo de inspeccion
debe ser responsable de todas las decisiones a todos los niveles del proceso de tratamiento de
quejas y apelaciones. Las investigaciones y decisiones relativas a las apelaciones no deben dar

lugar a ninguna accion discriminatoria.

Si se produce una queja/apelacion por parte del regulado, como consecuencia de las actividades
de inspeccion, la persona que lo recibe procuraré darle solucién. Si ello no es posible, procede
a informar al oficial de informacion para que solucione la incidencia detectada. En los casos en
los cuales el regulado no esté conforme con la solucion adoptada, el oficial de informacion
informa de la incidencia a la Unidad de Gestion Institucional, quien, si lo considera oportuno,
cumplimenta un registro de accion correctiva y preventiva, actuando de acuerdo a lo descrito en

el procedimiento para gestion de quejas.

Para que el regulado deje constancia por escrito de su queja en caso de que lo considere

necesario, la institucion dispone de formato para interponer quejas.
9.1.2.1 PROCESO DE QUEJAS Y APELACIONES

El proceso de tratamiento de quejas y apelaciones debe incluir como minimo los elementos y
métodos siguientes: una descripcién del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la
queja o apelacion y de decisién sobre las acciones a tomar para darles respuesta; el seguimiento
y el registro de las quejas y apelaciones, incluyendo las acciones tomadas para resolverlas;

asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

El organismo de inspeccidn que recibe la queja o apelacion debe ser responsable de reunir y

verificar toda la informacion necesaria para validar la queja o apelacion.

Siempre que sea posible, el organismo de inspeccion debe acusar recibo de la queja o
apelacion, y debe facilitar a quien presente la queja o apelacion los informes del progreso y del
resultado del tratamiento de la queja o apelacion.
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La decision que se comunicara a quien presente la queja o apelacion debe tomarse, o revisarse
y aprobarse por una o varias personas que no hayan participado en las actividades de
inspeccion que dieron origen a la queja o apelacion.

Siempre que sea posible, el organismo de inspeccion debe notificar formalmente la
finalizacion del proceso de tratamiento de la queja o apelacién a quien presente la queja o

apelacion.
9.1.3 ANALISIS Y EVALUACION

Se recopila, analiza y evalGa informacion respecto del desempefio de los procesos para
demostrar la conveniencia o adecuacion del SIG, a fin de identificar tendencias o recurrencias

y definir acciones estratégicas para la mejora.
9.2 AUDITORIA INTERNA

Se realizan auditorias internas conforme el Procedimiento para Ejecucion de Auditorias Internas

de Calidad, y segun lo programado en el Plan Operativo Anual de la UADC.

Los resultados de las auditorias internas son presentados a la Alta Direccion a manera de

presentar el estado actual en cuanto a su desempefio regulador, administrativo y organizacional.

Cuando se identifican no conformidades y oportunidades de mejora se traducen en planes de

accion con seguimientos oportunos para la mejora continua.
9.3 REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 GENERALIDADES

La revision por la Direccion se realiza mediante la aplicacion sistematica del Procedimiento

Revisidn por la Direccion.
9.3.2 ENTRADAS DE LA REVISION POR LA DIRECCION
La informacion de entrada para la revision por la direccion incluye:

e El estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas.
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e Los cambios externos e internos que sean pertinentes al SIG.

e La informacion sobre el desempefio y la eficacia del SIG incluidas las tendencias
relativas a:
— Lasatisfaccion y la retroalimentacién de los grupos de interés
— El grado en que se han logrado las politicas y objetivos.
— El desempefio de los procesos y conformidad de los servicios;
— Las no conformidades y acciones correctivas;
— Los resultados de seguimiento y medicion;
— Los resultados de las auditorias;
— El desempefio de los proveedores externos;
— Laadecuacion de los recursos.
— Laeficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades.
— Las oportunidades de mejora.

— Quejas y Apelaciones

9.3.3 SALIDAS DE LA REVISION POR LA DIRECCION

Las salidas de la revision por la direccién incluyen todas las decisiones y acciones relacionadas

con:

e Las oportunidades de mejora
e Cualquier necesidad de cambio en el SIG.
e la mejora del organismo de inspeccion
e Las necesidades de recursos.
10 MEJORA

10.1 GENERALIDADES

La mejora se consolida en la aplicacidon del Macroproceso: Gestion Directiva, especificamente
en los Procesos: Direccionamiento Estratégico; Formulacion y seguimiento de Planes,

Programas y Proyectos Estratégicos y Gestion de Relaciones Interinstitucionales.
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10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

Se cuenta con el Procedimiento de No Conformidades y Acciones Correctivas, mismo que
muestra las pautas para la revision de no conformidades, analisis de causas e implementacion

de acciones necesarias.
10.3 MEJORA CONTINUA
La mejora continua del SIG se evidencia por medio de:

¢ Informe de seguimientos de acciones correctivas y de mejora.
e Informe de seguimiento de los indicadores de desempefio y gestion de riesgos de los

procesos.
11 SIGLAS

e ARN: Autoridad Regulatoria Nacional.

e COC: Comité Operativo de Calidad

e COMPRASAL.: Sistema Electrénico de Compras Publicas de El Salvador.
e DNM: Direccion Nacional de Medicamentos

o FODA: Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas.

e |SO: Organizacién Internacional de Normalizacion

e LACAP: Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica
e LM: Ley de Medicamentos

e OMS: Organizacion Mundial de la Salud

e OPS: Organizacién Panamericana de la Salud

e PEST: politicos, Econdmicos, Sociales y Tecnologicos

e RTCA: Reglamento Técnico Centroamericano

e RTS: Reglamento Técnico Salvadorefio

e SCOC: Sub Comité Operativo de Calidad

e SIG: Sistema Integrado de Gestion

e UADC: Unidad de Aseguramiento de la Calidad

e UGDA: Unidad de Gestion Documental y Archivo Institucional.
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12 ANEXOS

ANEXO 1: DOCUMENTO GUIA PARA IDENTIFICAR LOS RIESGOS A
LA IMPARCIALIDAD

1. Riesgos para la imparcialidad

Los riesgos para la imparcialidad del Organismo de Inspeccion son fuentes potenciales de

sesgos que pueden comprometer, 0 pueden esperarse razonablemente que comprometan la

capacidad del Organismo de Inspeccion de tomar una decision no sesgada. Los riesgos se

originan por diversos tipos de actividades, relaciones y otras circunstancias. EI Organismo de

Inspeccion debe identificar los tipos de riesgos originados, analizar los efectos de estos riesgos

y evaluar el impacto potencial sobre la imparcialidad del alcance de la inspeccién.

Los riesgos para la imparcialidad podrian incluir:

a)

b)

La fuente de ingreso: Riesgo que se genera cuando un regulado paga por los servicios
de inspeccion.

El interés personal: Riesgo que una persona u Organismo de Inspeccion actle en interés
propio, por ejemplo: interés financiero, la dependencia excesiva de un contrato para un
servicio o de las tarifas, por temor a perder al cliente o a perder el empleo, hasta un grado
tal que se afecta adversamente la imparcialidad en la ejecucion de la inspeccion; que el
personal del organismo actle a favor de un cliente para recibir un beneficio.

La auto revision: Riesgo que surge cuando una persona u Organismo de Inspeccion
evalla los resultados de otros servicios provistos por el propio organismo de inspeccién
o0 por la organizacion a la que pertenece.

La defensa, por ejemplo, cuando un organismo de inspeccion o su personal actian en su
defensa o en oposicion de una empresa determinada.

El exceso de familiaridad (o confianza): Riesgo que un organismo o su personal tengan
una relacion de excesiva confianza con otra persona y por eso no busca evidencias para

respaldar su trabajo. Por ejemplo: relaciones entre el personal del organismo de
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inspeccion y el personal del regulado o proveedores o relaciones de consanguinidad o
afinidad.

f) La intimidacién: Riesgo que surge cuando el Organismo de Inspeccion o su personal
puedan sufrir coaccidn o presion abierta o encubiertamente; por ejemplo: miedo a ser
despedido, presiones indebidas por parte de superiores, por el cliente o por otra parte

interesada.
2. Salvaguardas para la imparcialidad

El Organismo de Inspeccion debe tener implementadas salvaguardas que mitiguen o eliminen
los riesgos para la imparcialidad. Las salvaguardas pueden incluir prohibiciones, restricciones,
divulgaciones, politicas, procedimientos, practicas, normas, reglas, disposiciones
institucionales, y condiciones especiales. Estas deberian ser revisadas periédicamente para

asegurar su continua aplicabilidad. Algunos de los ejemplos de salvaguardas pueden ser:

a) El valor que el Organismo de Inspeccion y las personas asignan a su reputacion;

b) La supervision general ejercida por los responsables del Organismo de Inspeccién para
dicha actividad o por su alta direccion (por ejemplo, las juntas directivas) en lo relativo
a la conformidad con criterios de imparcialidad;

c) Otros aspectos de la alta direccién, incluyendo la cultura del Organismo de Inspeccion
y la imparcialidad del personal;

d) Las reglas, normas, y codigos de conducta profesional que rigen el comportamiento de
los inspectores del Organismo de Inspeccion;

e) El establecimiento de sanciones;

f) La responsabilidad legal afrontada por el Organismo de Inspeccion.

g) Procurar tener un entorno profesional y una cultura de ética y valores en el Organismo
de Inspeccion.

h) Las politicas, procedimientos, y practicas directamente relacionadas para mantener la
imparcialidad del inspector del Organismo de Inspeccion;

i) Las politicas, procedimientos y practicas para la contratacion, la formacion, la

promocion, y la permanencia del personal asi como las politicas, procedimientos y
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practicas sobre recompensas que enfaticen la importancia de la imparcialidad, los riesgos
potenciales planteados por circunstancias diversas que el personal en el Organismo de
Inspeccion que puede afrontar, y la necesidad de los inspectores del Organismo de
Inspeccion para evaluar su imparcialidad en relacién a un cliente especifico, después de

considerar las salvaguardas existentes para mitigar o eliminar esos riesgos.

3. Naturaleza de las salvaguardas:

Otra manera de describir las salvaguardas, es segln su naturaleza. Por ejemplo:

a)

b)

d)

Salvaguardas preventivas: por ejemplo, un programa de induccion para el personal
recién contratado que enfatice la importancia de la imparcialidad;

Salvaguardas relacionadas con la aparicion de riesgos en circunstancias especificas: por
ejemplo, la prohibicion de ciertas relaciones de trabajo entre los miembros de la familia
de los inspectores del Organismo de Inspeccidn y los clientes del mismo;

Salvaguardas cuyos efectos son impedir infracciones de otras salvaguardas mediante
castigo a los infractores: por ejemplo, una politica de cero tolerancias que permita al
Organismo de Inspeccion despedir al personal;

Prohibicién absoluta: prohibiendo la inspeccidon dependiendo de las caracteristicas del

Organismo de Inspeccion. Por ejemplo, el Tipo B.

4. Ejemplos de los factores mencionados en la nota del requisito 4.1.3 de la norma NTS
ISO/IEC 17020:2012.

Ejemplos del factor “propiedad”:

a)
b)

El(los) duefio(s) participan o intervienen en las operaciones del Ol.
El duefio del Ol o su personal es accionista en otra sociedad andnima donde interviene

en actividades incompatibles con su independencia de juicio e integridad.

Ejemplos del factor “gobernabilidad”: personal que no siendo de direccion, cuenta con

liderazgo frente al resto del personal y pueda generar algin riesgo a la imparcialidad, ejemplo

una Junta Directiva ejerce alguna presion al personal del Ol.
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Ejemplos del factor “direccion”: el Director Comercial presiona sobre el resultado de las

Inspecciones.

Ejemplos del factor “personal”: relaciones entre el personal del Ol y personas internas
(relaciones de jerarquia, otras areas de la organizacion con clientes compartidos, entre otros) y
externas (amistades; parentescos; vinculos laborales pasados; presiones comerciales,

financieras, entre otros).
Ejemplos del factor “recursos compartidos”:

a) EIl Ol es parte de una organizacion mayor en la cual se comparte el departamento de
RRHH/Adquisiciones/Finanzas.
b) EIl Ol es parte de una organizacion mayor en la cual se ofrecen servicios de disefio y

consultoria, donde el manejo de los fondos no es tan claro.

Ejemplos del factor “finanzas”: flujo de caja deficiente, por lo que daria una decision positiva

de la inspeccion, aun sin cumplir con tal de recibir el pago.

Ejemplos del factor “contratos”: contratos de personal, contratos con clientes, contratos con

subcontratistas, contratos con proveedores, contratos de arrendamientos, entre otros.
Ejemplos del factor “marketing”: publicidad engafiosa.

Ejemplos del factor “pago de una comision por venta u otro incentivo para la remision de

nuevos clientes”: comision por captacion de clientes.
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ANEXO 2: LISTA DE VERIFICACION PARA DIAGNOSTICO DE
SISTEMA INTEGRADO DE GESTION NTS ISO 9001:2015 Y NTS
ISO/IEC 17020:2012 CON BASE A LA NORMA PAS 99:2012

Lista de verificacion propuesta en conformidad con la norma PAS 99 aplicados a la NTS ISO
9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 para la evaluacion de los procesos de la Unidad de

Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas.

LISTA DE VERIFICACION
Informacion:
1 | Nombre de la Organizacion:
2 | Unidad:
3 | Criterios:
4 | Fecha:

EVALUACION SISTEMAS DE GESTION SEGUN PAS 99:2012

CRITERIOS DE CALIFICACION: A. No cumple con el criterio enunciado (0 puntos: no se establece, no se
implementa, no se mantiene N/S), B. Cumple con el minimo del criterio enunciado (1 punto: Se establece, no se
implementa, no se mantiene; Corresponde a las fase de identificacion y Planeacion del sistema), C. Cumple
parcialmente con el criterio enunciado (2 puntos: Se establece, se implementa, no se mantiene; Corresponde a las
fase del Hacer del sistema) y D. Cumple completamente con el criterio enunciado (3 puntos: Se establece, se
implementa y se mantiene; Corresponde a las fase de Actuar y Verificar para la Mejora del sistema).

N/S P H | AV

A B C D

0 1 2 3

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION

¢ Se determinan las cuestiones externas e internas que son
pertinentes a los procesos y que afectan a su capacidad de
alcanzar los resultados previstos de su sistema de gestion de
calidad?
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;Como se determinaron estas cuestiones internas externas?

¢ Se identifican cuéles son los riesgos y/o oportunidades de los
procesos?

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS TRABAJADORES Y DE OTRAS PARTES
INTERESADAS

¢,Se ha determinado en la organizacion las partes interesadas
que son relevantes y los requisitos de las mismas para el
sistema de gestion de calidad?

¢Expliqgue las necesidades y expectativas de partes

2 interesadas de la organizacion en los procesos?
¢ Se identifican las necesidades y expectativas que pueden
3 | convertirse en requisitos legales y contractuales en el
proceso?
4 ¢ Se realiza el seguimiento y revision de la informacién sobre
estas partes interesadas y sus requisitos?
4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

El alcance del Sistema Gestion de calidad, se ha determinado
segin: procesos operativos, productos y  servicios,
instalaciones fisicas, ubicacion geografica.

El alcance del Sistema de Gestidn de calidad se ha

2 | determinado teniendo en cuenta los problemas externos e
internos, las partes interesadas y sus productos y servicios?
3 Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de
Gestion de calidad
Se tiene justificado ylo documentado los requisitos
4 | (exclusiones) que no son aplicables para el Sistema de
Gestion de calidad?
4.4 SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

¢ La organizacién establece, implementa, mantiene y mejora
continuamente el sistema de gestion de calidad en los
procesos?

¢ Se han determinado la secuencia e interaccién de los
procesos?

¢, Como se asegura que los procesos logran los resultados
previstos?
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¢,Se han asignado las responsabilidades y autoridades para
los procesos de la organizacion?

¢ Qué informaciéon documentada mantiene y conserva para
respaldar la operacion de los procesos?

4. REQUISITOS GENERALES
4.1 IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA

1 | ¢Las actividades de inspeccion se realizan con imparcialidad?

¢El organismo de inspeccién es responsable de la
imparcialidad de sus actividades de inspeccién y no permite

2 . : T .
que presiones comerciales, financieras o de ofra indole
comprometan la imparcialidad?

3 ¢ El organismo de inspeccién identifica de manera continua los

riesgos a su imparcialidad?

¢ Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el organismo
4 | deinspeccion es capaz de demostrar cémo elimina o minimiza
dicho riesgo?

¢El organismo de inspeccién tiene una alta direccion
comprometida con la imparcialidad?

¢ El organismo de inspeccién es independiente en la medida
6 | en que lo requieran las condiciones bajo las cuales presta sus
servicios?

¢ El organismo de inspeccién realiza inspecciones de tercera
7 | parte y cumple los requisitos del tipo A indicados en el Capitulo
A.1 (organismo de inspeccion de tercera parte).

i Cumple el organismo de inspeccion con los criterios de
independencia para organismos de inspeccion Tipo B,

8 especificados en A2 del Anexo A de la NTS ISO/IEC
17020:20127?
¢ Cumple el organismo de inspeccién con los criterios de
9 independencia para organismos de inspeccion Tipo C,

especificados en A.3 del Anexo A de la NTS ISO/IEC
17020:20127
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4.2 CONFIDENCIALIDAD

¢ Ha establecido el Organismo de Inspeccion la informacion de
1 | sus clientes que pretende hacer publica, y las medidas para
garantizar la confidencialidad del resto de informacion
obtenida de las inspecciones?

¢ Ha identificado el Ol y notificado a su cliente, la informacion

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO

2 de caracter confidencial que podra divulgar?
¢ La informacién sobre el cliente obtenida de fuentes distintas
3 al cliente (por ejemplo, una persona que realiza una queja, de
autoridades reguladoras) es ftratada como informacion
confidencial?
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 0%
5. LIDERAZGO

¢,Como la alta direccién demuestra su liderazgo y compromiso
con el sistema de gestion de calidad en los procesos?

¢,Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades de
9 la organizacién que pueden afectar la conformidad de los
productos y servicios y/o la capacidad de aumentar la
satisfaccion del cliente?

5.2 POLITICA

;Como se asegura la organizacion que el personal
1 | involucrado en los procesos, conoce y aplica la politica de
Sistema de Gestién de calidad establecida?

iLa politica de Sistema de Gestion de la calidad estd
disponible para las partes interesadas?

¢,Se mantiene la politica del sistema de gestion de la calidad
como informacién documentada?

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

¢Como se definen y comunican las responsabilidades y
autoridades para los roles pertinentes en los procesos?
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¢ Se ha asignado la responsabilidad y la autoridad a la alta
direccién para garantizar que se mantenga la integridad del
sistema de gestion de la calidad cuando se necesiten cambios
ylo se planifiquen y se apliquen?

;Se asegura la organizacion que los trabajadores
3 | involucrados en los procesos, asumen responsabilidad de sus
actividades?

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
5.1 REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

¢ El'organismo de inspecci6n es una entidad legal, o una parte
definida de una entidad legal, de manera que pueda ser
considerado legalmente responsable de todas sus actividades
de inspeccion?

¢, Si el organismo de inspeccion es parte de una entidad legal
2 | involucrada en actividades diferentes de las de inspeccion es
identificable dentro de dicha entidad?

¢ El organismo de inspeccion dispone de documentacion que
describa las actividades para las cuales es competente?

¢ El organismo de inspeccion tiene disposiciones adecuadas
4 | (por ejemplo, un seguro o fondos) para cubrir las
responsabilidades derivadas de sus operaciones?

¢ El organismo de inspeccion dispone de documentacidn que
5 | describa las condiciones contractuales bajo las que presta la
inspeccién?

5.2 ORGANIZACION Y GESTION

¢ El organismo de inspeccion esta estructurado y gestionado
de manera que se salvaguarde su imparcialidad?

¢ Participa el organismo de inspeccion en intercambios de
experiencias con otros organismos de inspeccion o tiene
cualquier ofro mecanismo que le permita mantener la
competencia técnica apropiada?
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¢ El organismo de inspeccion ha definido y documentado las
3 | responsabilidades y la estructura de la organizacion
encargada de la emision de informes?

¢ El organismo de inspeccién forma parte de una entidad legal

4 . o
que realiza otras actividades?
5 ¢Se ha definido la relacion entre estas otras actividades y las
actividades de inspeccion?
¢ El organismo de inspeccion dispone de uno o mas gerentes
6 técnicos que asumen toda la responsabilidad de que se lleven

a cabo las actividades de inspeccién de acuerdo con esta
Norma?

iLas personas que desempefian esta funcidon son
técnicamente competentes y con experiencia en el
7 | funcionamiento del organismo de inspeccion? ;Se han
definido y documentado las responsabilidades especificas de
cada gerente?

¢El organismo de inspeccién tiene una 0 mas personas
designadas para asumir las funciones en ausencia de

8 . o -
cualquier gerente técnico responsable de las actividades de
inspeccidn en curso?
¢ El organismo de inspeccion dispone de una descripcion de

9 los puestos de trabajo u otra documentacion para cada

categoria de puesto de trabajo dentro de la organizacion,
involucrados en las actividades de inspeccion?

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 0%

6. PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

¢ Qué elementos considera la organizacién al planificar el
1 | sistema de gestion de la calidad, que aseguren resultados,
prevengan efectos y logren la mejora continua?

;Qué elementos aborda la organizacién al determinar los
riesgos y las oportunidades de los procesos?

En la planificacién que se realiza en los procesos ¢ Coémo se
3 | determina y evalla los riesgos y oportunidades pertinentes al
sistema de gestién de la calidad?
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¢, Expliqué como se mantiene la informacion documentada
para determinar, abordar los riesgos, oportunidades vy las
acciones necesarias que se realizan en los procesos para
tener la confianza de que se llevan a cabo segun lo planeado?

6.2 OBJETIVOS Y PLANIFICACION DEL SIG PARA LOGRARLOS

¢La organizacion establece objetivos del sistema de gestion
1 | de la calidad para las funciones, niveles y procesos

necesarios?

9 ;Los objetivos del SGC son coherentes con la Politica de
Calidad?

3 ,Se asegura que los objetivos del Sistema de Gestion de la
calidad vincula las actividades relacionadas con los procesos?

4 ¢, Como se realiza la medicién de los objetivos vinculados a los
procesos?

5 ;Los objetivos del Sistema de gestion de la calidad estan
como informacién documentada?

6 ¢ La organizacion dispone de “que se va a hacer” para lograr
los objetivos del sistema de gestion de la calidad?

7 ;Los objetivos del Sistema de gestion de la calidad son

seguidos / revisados?

8 ¢ La organizacion dispone de “que recursos se necesitaran”
para lograr los objetivos del sistema de gestion de la calidad?

¢ La organizacién dispone de “quién sera el responsable” para

9 lograr los objetivos del sistema de gestidn de la calidad?
1 ¢La organizacion tiene determinado “como se evaluaran los
0 resultados de los objetivos del sistema de gestion de la

calidad"?

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
6.1 PERSONAL

¢ El organismo de inspeccion ha definido y documentado los
requisitos de competencia de todo el personal que participa en
1 | las actividades de inspeccién, incluyendo los requisitos
relativos a la educacion, formacion, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia?
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¢ El organismo de inspeccidn cuenta con personal o contrata
un numero suficiente de personas que posean las
2 | competencias requeridas, incluyendo, cuando sea necesario,
la capacidad de emitir juicios profesionales, para realizar el
tipo, la gama 'y el volumen de sus actividades de inspeccién?

¢ El personal de la organizacion con responsabilidad en las
3 | actividades de inspeccion, ¢es competente técnicamente para
la realizacién de dichas inspecciones?

4 ¢El organismo de inspeccion indica claramente a cada
persona sus obligaciones, responsabilidades y autoridad?

¢El organismo de inspeccién tiene procedimientos
documentados  para  seleccionar, formar, autorizar
formalmente y realizar el seguimiento de los inspectores y otro
personal involucrado en las actividades de inspeccion?

¢ Los procedimientos de capacitacién incluyen las etapas de
6 | induccion, trabajo supervisado y formacién continua sobre
métodos de inspeccion y desarrollo tecnolégico?

jLa formacién requerida depende de la capacidad,
calificaciones y experiencia de cada inspector y demas
personal involucrado en las actividades de inspeccion, asi
como de los resultados de la supervision?

¢ Ha establecido el organismo de inspeccion un sistema para
llevar a cabo las supervisiones de las actividades, de los
inspectores y demas personal que realiza las inspecciones,
para obtener un desempefio satisfactorio, los resultados de las
inspecciones son utilizados para identificar necesidades de
formacién?

Nota: La supervision puede incluir una combinacién de
técnicas, tales como observaciones in situ, revisiones de
informes, entrevistas, inspecciones simuladas y otras.

;Cada inspector es supervisado in situ, a menos que se
9 | disponga de evidencia de que el inspector sigue realizando
sus actividades de manera competente?
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¢El organismo de inspeccion mantiene registros de la
1 supervision, la educacion, la formacion, el conocimiento
técnico, las habilidades, la experiencia y la autorizacién de
cada miembro del personal involucrado en las actividades de
inspeccion?

¢El pago del personal que realiza las inspecciones no esta
condicionado por el nimero o resultado de inspecciones
realizadas por el personal?

¢ Todo el personal del organismo de inspeccion, tanto interno
como externo, que pueda influir en las actividades de
inspeccion actlia de manera imparcial?

1 ¢, Como asegura el Organismo de Inspeccién que se mantenga
confidencialidad de la informaciéon por parte del personal
interno y externo que participa en actividades de inspeccion?

6.2 INSTALACIONES Y EQUIPOS

(El organismo de inspeccion dispone de instalaciones y
equipos adecuados y suficientes para permitir que se realicen
todas las actividades asociadas con la inspeccién de manera
competente y segura?

¢ El organismo de inspeccidn dispone de reglas para el acceso
2 | ylautilizacion de instalaciones y equipos especificados que se
utilizan para realizar las inspecciones?

¢Como se asegura el organismo de inspeccién de la
3 | adecuacién continua de las instalaciones y equipos (propios 0
no) requeridos para las actividades de inspeccion?

¢,Se ha definido todos los equipos que tienen una influencia
4 | significativa en los resultados de la inspeccién y, cuando
corresponda, se les proporciona una identificacion Unica?

¢,Se cuenta con procedimientos e instrucciones documentadas
5 | para el mantenimiento y conservacion de los equipos
utilizados para la inspeccion y estos son aplicados?

;Se asegura que los equipos de medicién que tienen una
influencia significativa en los resultados de la inspeccién estén
6 | calibrados antes de ponerse en servicio y a partir de entonces
de acuerdo con un programa establecido? ;Se cuenta con
politica de trazabilidad establecida?

¢ El organismo de inspeccion cuenta con un programa integral
de calibracion de los equipo de medicion?
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¢ El'organismo de inspeccion cuenta con patrones de medicion
calibrados por un laboratorio acreditado a nivel nacional, de
acuerdo con la politica de trazabilidad?

;Se limita el uso de los mismos solamente para la
comprobacion de equipos?

¢ Se realizan controles intermedios entre calibraciones cuando
es apropiado?

¢El organismo de inspeccion cuenta con materiales de
referencia trazables a patrones nacionales o internacionales?

¢ Dispone el organismo de inspeccion de un procedimiento
documentado de compras, que incluya:
sla  seleccion y  aprobacién de  proveedores;
-la verificacion de los bienes y servicios que reciben;
-asegurar instalaciones adecuadas de almacenamiento?

Si el organismo de inspeccion utiliza equipos informéticos o
automatizados en conexién con las inspecciones, debe
garantizar que:

a) el software es adecuado para el uso;
b) Se establecen e implementan procedimientos para proteger
la  integridad y seguridad de los  datos;
c) Se debe dar mantenimiento a los equipos informaticos y
automatizados con el fin de asegurar su correcto
funcionamiento.

¢ El organismo de inspeccion dispone de procedimientos
documentados para tratar los equipos defectuosos?

¢ El organismo de inspeccion analiza las consecuencias de los
defectos sobre las inspecciones previas y, cuando sea
necesario, toma las acciones correctivas adecuadas?

¢ Se mantienen actualizados los registros de los instrumentos
de medicién, incluyendo los correspondientes a su
mantenimiento y calibraciones?
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6.3 SUBCONTRATACION

¢ Se establece en algin documento del Sistema de gestion del
Organismo de inspecciéon que realizara actividades de
Subcontratacion? En el caso de subcontratacion de
1 | actividades especializadas ¢Existe en la organizacién una
persona calificada y con experiencia que sea capaz de emitir
un juicio independiente de los resultados de dichas actividades
subcontratadas?

¢ El'organismo de inspeccion informa al cliente de su intencion
de subcontratar cualquier parte de la inspeccion?

¢ Tiene establecido el organismo de inspeccion en su
3 | documentacién que asume la responsabilidad de todas las
actividades subcontratadas?

4 ¢ Se cuenta con los registros que provean la evidencia objetiva
sobre la competencia de los Subcontratados?

5 | ¢Se cuenta con un directorio de Subcontratistas?

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 0%

7 APOYO
7.1 RECURSOS

¢Como ha determinado la organizacion y proporcionado los
recursos necesarios para el establecimiento, implementacién,
mantenimiento y mejora continua del sistema de gestién de la
calidad?

;La organizacion determina, proporciona y mantiene la
2 | infraestructura necesaria para la operacién de sus procesos y
asi lograr la conformidad de los productos y servicios?

¢ Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad

3 .
durante el proceso operacional?

4 ¢ La organizacion calibra o verifica a intervalos planificados (o
ambas) antes de su utilizacion, los equipos de medicidén?

5 ¢ Los equipos de medicién se identifican para determinar su

estado?
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¢La organizacion determina los conocimientos necesarios
6 | para la operacion de sus procesos y la conformidad de
productos, servicios?

La organizacién, cuando llegan nuevas necesidades,
tendencias o0 conocimientos ¢Determina como adquirir o

7 e . ,
acceder a estos nuevos conocimientos adicionales necesarios
y a las actualizaciones requeridas?

7.2 COMPETENCIA

;,Como se ha determinado la competencia necesaria de las
1 | personas bajo su control, que realizan trabajos que afecta el
desempefio y eficacia del sistema de gestién de la calidad?

¢ Expliqué como se asegura de que estas personas sean
2 | competentes en educacion, formacién y experiencia
apropiada?

¢ Qué informacién documentada apropiada posee como
evidencia de la competencia?

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

Como garantiza la organizacién que las personas involucradas en los procesos estan conscientes de:

1 | La politica y objetivo del sistema de gestién de la calidad

Su contribucién a la efectividad del sistema de gestién de la
2 | calidad, incluidos los beneficios de un mejor desempefio del
sistema de gestion de la calidad

Las implicaciones de no cumplir con los requisitos del sistema
de gestion de la calidad
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7.4 COMUNICACION
¢,Como la organizacion establece, implementa y mantiene los

1 | procesos para las comunicaciones internas y externas
relevantes para el sistema de gestion de la calidad?

9 ¢, Como se consideran las opiniones de las partes interesadas
en el establecimiento de procesos de comunicacion?

3 Al establecer los procesos de comunicacion, ;, Qué requisitos
legales y de otro tipo se incluyen?

4 ¢Quién es el responsable de las comunicaciones relevantes
sobre el sistema de gestion integrado?

5 En la evidencia de las comunicaciones ¢ Cémo se conserva la
informacion documentada?

6 ¢,Como la organizacién comunica internamente la informacion
y sus cambios en el sistema de gestion de la calidad?

7 ¢, Como la organizacién comunica externamente la informacion
pertinente del sistema de gestién de la calidad?

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA

¢ Qué Incluye la informacién documentada del sistema de
gestion de la calidad?

;Como la organizacion se asegura de la  creacion y
2 | actualizacion de la informacion documentada del sistema de
gestion de la calidad?

¢ Como la organizacién asegura el control de la informacion
documentada del sistema de gestién de la calidad?

7 REQUISITOS DE LOS PROCESOS )
7.1 METODOS Y PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION

¢ Dispone el Organismo de inspeccion de métodos vy
procedimientos apropiados para determinar la conformidad
con todos los documentos normativos incluidos en el alcance
solicitado/acreditado?
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¢ Utiliza el personal instrucciones, normas o procedimientos
escritos, listas de inspeccidn, listas de comprobacién, datos de
2 | referencia relevantes y demas documentos necesaria para la
correcta realizacion de las inspecciones que le han sido
encomendadas?

¢ Si corresponde, el organismo de inspeccién puede demostrar
que posee los conocimientos estadisticos suficientes para

3 . ) . L
realizar muestreos correctos, asi como la interpretacion de los
resultados?

4 ¢ Se encuentran documentados los procedimientos no

normalizados?

¢ Todas las instrucciones, normas o procedimientos escritos,
hojas de trabajo, listas de verificacién y datos de referencia
5 | pertinentes al trabajo del organismo de inspeccién se
mantienen actualizados y estan facilmente disponibles para el
personal?

¢ El organismo de inspeccion tiene un sistema de control de
contratos u ordenes de trabajo que asegure que:
a) el trabajo a ser efectuado esta dentro de su experiencia y
que la organizacién tiene los recursos adecuados para cumplir
los requisitos;
b) los requisitos de aquellos que buscan los servicios del
organismo de inspeccion estan adecuadamente definidos y
que las condiciones especiales sean entendidas de tal manera
que se puedan dar instrucciones no ambiguas al personal que
realiza los ftrabajos que se van a requerir
c) el trabajo que se realice esta controlado por revisiones
periodicas y acciones correctivas;
d) el trabajo terminado sea revisado para confirmar que sean
cumplidos los requisitos del contrato o la orden de trabajo?

¢ Cuéndo el Organismo de Inspeccion recibe informacion
7 | proporcionada por cualquier otra parte, verifica la integridad de
dicha informacién?

;Las observaciones o datos obtenidos en el curso de las
8 | inspecciones se registran de manera oportuna para evitar la
pérdida de la informacién pertinente?

¢ El organismo de inspeccion dispone de la sistematica para
9 | comprobar que los calculos y transferencias de datos han sido
los adecuados?

(El organismo de inspeccién dispone de instrucciones
documentadas para llevar a cabo la inspeccion de manera
segura?
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7.2 TRATAMIENTO DE LOS iTEMS DE INSPECCION Y DE MUESTRAS

¢ El organismo de inspeccion se asegura de que los items y
muestras a inspeccionar poseen una identificacion Unica con
el fin de evitar toda confusion respecto de la identidad de
dichos items y muestras?

¢El organismo de inspeccién determina si el item a

2 inspeccionar ha sido preparado?

3 ;Se adoptan medidas para registrar cualquier anomalia
observada o reportada al inicio de la inspeccién?
S El organismo de inspeccion dispone de procedimientos

4 documentados e instalaciones apropiadas para evitar el
deterioro o el dafio de los items a inspeccionar, mientras estan
bajo su responsabilidad?

7.3 REGISTROS DE INSPECCION

¢ Mantiene el organismo de inspeccion un sistema de registros
1 | actualizado (de acuerdo a lo establecido en numeral 8.4 de
esta Norma), para todo el sistema de calidad?

(El informe o certificado de inspeccién es internamente
2 | trazable al inspector 0 a los inspectores que realizaron la
inspeccion?

7.4 INFORMES DE INSPECCION Y CERTIFICADOS DE INSPECCION

,El trabajo realizado por el organismo de inspeccion esta
1 | respaldado por un informe de inspeccion o un certificado de
inspeccidn recuperable?




Caodigo:
MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE

GESTION Version: 00

Pégina: 85 de 102

Todo informe/certificacidn de inspeccion incluye lo siguiente?
a) la identificacion  del  organismo  emisor;
b) la identificacién Unica y la fecha de emisién;
cla fecha o las fechas de inspeccion;
d)la identificacion del item o items inspeccionados;
e) la firma u otra indicacién de aprobacion proporcionada por
el personal autorizado;
f) una declaracién de conformidad cuando corresponda;
g) Los resultados de inspeccion, excepto cuando se detallan
de acuerdo con la clausula 74.3?

NOTA: En el anexo B se indican los elementos opcionales que
se pueden incluir en los informes de inspeccion o certificados
de inspeccion.

¢En Caso de emitir certificados e informes de inspeccion
separados, se asegura la trazabilidad entre estos?

¢Es comunicada de manera correcta, precisa y clara, la
informacion indicada en 7.4.2, y en caso de recibir informacion
proporcionada por subcontratistas, dichos resultados son
identificados claramente?

Las correcciones o adiciones a un informe de inspeccién o
certificado de inspeccién posteriores a su emision deben
registrarse de acuerdo con los requisitos pertinentes de este
apartado (7.4).
Un informe modificado o certificado modificado debe identificar
el informe o certificado al que reemplazob.
;,Como se registran las correcciones o las adiciones a un
informe de inspeccion y/o un certificado de inspeccion
después de emitirse? ; Se indica el certificado o informe al que
reemplazo el nuevo informe emitido?

7.

(3, ]

QUEJAS Y APELACIONES

¢El organismo de inspecciéon dispone de un proceso
1 | documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones sobre
las quejas y apelaciones?

;Tiene el organismo de inspeccion una descripcion del
2 | proceso de tratamiento de quejas disponible para cualquier
parte interesada que lo solicite?

¢Cuando el organismo de inspeccién recibe una queja,
3 | confirma si esta relacionada con las actividades de inspeccién
de las que es responsable y, en ese caso, las trata?

¢ El organismo de inspeccién es responsable de todas las
4 | decisiones a todos los niveles del proceso de tratamiento de
quejas y apelaciones?
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¢;,Como garantiza el Organismo de Inspeccion que no exista
5 | ninguna accién discriminatoria en el tratamiento de las
decisiones e investigaciones relativas a las apelaciones?

1.

(=]

PROCESO DE QUEJAS Y APELACIONES

¢ Tiene el Organismo de Inspeccion tiene un procedimiento de
tratamiento de quejas que incluya como minimo los siguientes
elementos:

a) una descripcidén del proceso de recepcion, validacion,
1 | investigacion de la queja o apelacion y de decision sobre las
acciones a tomar para  darles  respuesta;
b) el seguimiento y el registro de las quejas y apelaciones,
incluyendo las acciones tomadas para resolverlas;
c) Asegurarse de que se toman las acciones apropiadas?

¢ El organismo de inspeccion que recibe la queja o apelacion
2 | es responsable de reunir y verificar toda la informacion
necesaria para validar la queja o apelacién?

¢ El Organismo de Inspeccion siempre que sea posible, acusa
recibo de la queja o apelacion, y facilita a quien presente la

3 . P .
queja o apelacion los informes del progreso y del resultado del
tratamiento de la queja o apelacion?
¢ Garantiza el organismo de inspeccion que las personas que
4 revisen, aprueben una decisién ante una queja o apelacion no

hayan participado en las actividades que motivaron dicha
queja o apelacién?

(El organismo de inspeccion notifica formalmente la
5 | finalizacion del proceso de tratamiento de la queja o
apelacion?

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 0%

8. OPERACION

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

8.1.1 Generalidades

1 | ¢Como se asegura que el proceso esta controlado?
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8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 Comunicacion con el cliente

¢ La comunicacion con los clientes incluye informacion relativa
a los productos y servicios?

¢ Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a los
productos y servicios, incluyendo las quejas?

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

¢ Se determinan los requisitos legales y reglamentarios para
1 | los productos y servicios que se ofrecen y aquellos
considerados necesarios para la organizacion?

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

;La organizacion se asegura que tiene la capacidad de
cumplir los requisitos de los productos y servicios ofrecidos?

¢La organizacién revisa los requisitos del cliente antes de

2 ey -
comprometerse a suministrar productos y servicios a este?
¢, Se confirma los requisitos del cliente antes de la aceptacion

3 | por parte de estos, cuando no se ha proporcionado
informacién documentada al respecto?

4 ¢Se conserva la informacién documentada, sobre cualquier

requisito nuevo para los servicios?

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

;Las personas son conscientes de los cambios en los
1 | requisitos de los productos y servicios, se modifica la
informacién documentada pertinente a estos cambios?
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8.4

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
.1 Generalidades

¢La organizacion asegura que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente son conforme a los
requisitos?

;Se determina los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente?

¢,Se determina y aplica criterios para la evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio y la reevaluacién de los
proveedores externos?

¢ Se conserva informacién documentada de estas actividades?

8.4.

2 Tipo y alcance del control

¢ La organizacién se asegura que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente no afectan de manera
adversa a la capacidad de la organizacion de entregar
productos y servicios, conformes de manera coherente a sus
clientes?

¢,Se definen los controles a aplicar a un proveedor externo y
las salidas resultantes?

¢, Considera el impacto potencial de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente en la capacidad de la
organizacién de cumplir los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables?

¢Se asegura que los procesos suministrados externamente
permanecen dentro del control de su sistema de gestién de la
calidad?

¢ Se determina la verificacion o actividades necesarias para
asegurar que los procesos, productos y servicios cumplen con
los requisitos?

8.4.

3 Informacion para los proveedores externos

¢La organizacion comunica a los proveedores externos sus
requisitos para los procesos, productos y servicios?

¢, Se comunica la aprobacion de productos servicios, métodos,
procesos y equipos, la liberacién de productos y servicios?

;Se comunica la competencia, incluyendo cualquier

calificacién requerida de las personas?
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¢,Se comunica las interacciones del proveedor externo con la
organizacion?

¢,Se comunica el control y seguimiento del desempefio del
proveedor externo aplicado por la organizacién?

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

¢ Se implementa la produccion y provisién del servicio bajo
condiciones controladas?

1
;Dispone de informacién documentada que defina las

9 caracteristicas de los productos a producir, servicios a prestar,
o las actividades a desempefiar?

3 ¢;Dispone de informacién documentada que defina los
resultados a alcanzar?

4 ;Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de
seguimiento y medicion adecuados?
¢ Se controla la implementacion de actividades de seguimiento

S y medicion en las etapas apropiadas?
¢, Se controla el uso de la infraestructura y el entorno adecuado

6 para la operacion de los procesos?

7 ¢,Se controla la designacion de personas competentes?

8 ¢ Se controla la validacion y revalidacién periédica de la
capacidad para alcanzar los resultados planificados?

9 ¢,Se controla la implementacion de acciones para prevenir los
errores humanos?

1 | ¢Se controla la implementacién de actividades de liberacion,

0 | entregay posteriores a la entrega?

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

1 ¢ La organizacién utiliza medios apropiados para identificar las
salidas de los productos y servicios?

9 ¢;ldentifica el estado de las salidas con respecto a los
requisitos?

3 ¢Se conserva informacion documentada para permitir la
trazabilidad?

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

¢La organizacion cuida la propiedad de los clientes o
proveedores externos mientras esta bajo el control de la
organizacién o siendo utilizada por la misma?
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¢ Se Identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de
los clientes o de los proveedores externos suministrada para
su utilizacién o incorporacion en los productos y servicios?

;Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su
propiedad se pierda, deteriora o de algin otro modo se
considere inadecuada para el uso y se conserva la informacion
documentada sobre lo ocurrido?

8.

5

.4 Preservacion

¢La organizacion preserva las salidas en la produccion y
prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurar
la conformidad con los requisitos?

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
¢ Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores
1 | @ la entrega asociadas con los productos y servicios?
. Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la
C . . . .
2 | entrega la organizacién considero los requisitos legales y
reglamentarios?
3 ¢,Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas
asociadas a sus productos y servicios?
4 ¢,Se considera la naturaleza, el uso y la vida Util prevista de
sus productos y servicios?
5 ¢ Considera los requisitos del cliente?
¢, Considera la retroalimentacion del cliente?
8.5.6 Control de cambios
iLa organizacion revisa y controla los cambios en la
1 | produccién o la prestacion del servicio para asegurar la
conformidad con los requisitos?
;Se conserva informacion documentada que describa la
9 revision de los cambios, las personas que autorizan o
cualquier
accion que surja de la revision?
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
¢La organizacion implementa las disposiciones planificadas
1 | para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y
servicios?
;Se conserva la informacion documentada sobre la
2 | liberacion de los productos y servicios?
3 ¢ Existe evidencia de la conformidad con los criterios de

aceptacion?
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i Existe trazabilidad a las personas que autorizan la
liberacién?

8.

~

CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

¢ La organizacion se asegura que las salidas no conformes con
1 | sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su
uso 0 entrega?

¢La organizacidn toma las acciones adecuadas de acuerdo a
2 | la naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre la
conformidad de los productos y servicios?

¢ Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se

3 i i ?
corrigen las salidas no conformes?
4 ¢ La organizacién trata las salidas no conformes de una o méas
maneras?
¢La organizacion conserva informacién documentada que
5 describa la no conformidad, las acciones tomadas, las

concesiones obtenidas e identifique la autoridad que decide la
accion con respecto a la no conformidad?

8 REQUISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE GESTION
8.1 OPCIONES

¢ El organismo de Inspeccion tiene establecido y mantiene un
sistema de gestion capaz de asegurar el cumplimiento
coherente con los requisitos de la Norma NTS ISO/IEC
17020:2012 de acuerdo con la Opcién A o con la Opcién B?

Opcion A

¢ En caso de mantener un sistema de Gestion tipo A este
contempla lo siguiente

- La documentacién del sistema de gestidn (por ejemplo,
manual, las politicas, la definicién de responsabilidades, ver
8.2);

2 | - Control de documentos (8,3);

- Control de los registros (8,4);

- Revisién por la direccion (8,5);

- Auditoria interna (8,6);

- Acciones correctivas (8,7);

- Acciones preventivas (8,8);

Las quejas y apelaciones (véase 7.5y 7.6)?

Opciodn B
¢ El organismo de Inspeccién que opera un sistema de gestion
3 | de acuerdo con los requisitos de la Norma NTS ISO
9001:2015, cumple con los requisitos de los capitulos 872 a
8.8 de la norma NTS ISO/IEC 17020:2012?
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8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION (OPCION A)

¢Las politicas y objetivos para el cumplimiento de la norma
NTS ISO/IEC 17020:2012 estdn documentados, se han
implementado y corroborado que se entiendan en todos los
niveles de la Organizacion?

¢La alta direccion proporciona evidencia de su compromiso
con el desarrollo y la implementacion del sistema de gestion y
con su eficacia para alcanzar el cumplimiento coherente de
esta Norma NTS ISO/IEC 17020:2012?

;Se designa a una persona que tenga la autoridad y
responsabilidad para el aseguramiento de la adecuacion del
3 | sistema de gestién, e informar a la alta direccion sobre el
desempefio del Sistema de Gestién y toda necesidad de
mejora?

¢ Esta vinculada al Sistema de Gestién toda la documentacién,
4 | procesos, sistemas, registros, etc. que se relacionan con el
cumplimiento de los requisitos de esta Norma Internacional?

¢Todo el personal que participa en las actividades de
inspeccidn tiene acceso a las partes de la documentacién del

5 sistema de gestion y a la informacién relacionada que sea
aplicable a sus responsabilidades?
8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS (OPCION A)

¢ El organismo de inspeccion ha establecido procedimientos
para el control de los documentos (internos y externos) que se
relacionen con el cumplimiento de los requisitos de esta
Norma Internacional?

;Los procedimientos han establecido controles para:
a) aprobar la adecuaciéon de los documentos antes de
emitirlos;

b) revisar y actualizar (segUin sea necesario) y volver a aprobar
los documentos;
c) asegurar que se identifican los cambios y el estado de
revision vigente de los documentos;
d) asegurar que las versiones pertinentes de los documentos
aplicables estadn disponibles en los lugares de uso;
e) asegurar que los documentos permanecen legibles y
facilmente identificables;
f) asegurar que se identifican los documentos de origen
externo 'y que se controla su distribucion;
g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos e
identificarlos adecuadamente si se conservan para cualquier
fin?
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8.4 CONTROL DE REGISTROS (OPCION A)

¢ El organismo de inspeccién ha establecido procedimientos
para definir los controles necesarios para la identificacion, el
1 | almacenamiento, la proteccion, la recuperacién, los tiempos
de retencion y la disposicion de los registros relacionados con
el cumplimiento de los requisitos de esta Norma Internacional?

¢ El organismo de inspeccion ha establecido procedimientos
para la conservacion de registros por un periodo que sea
2 | coherente con sus obligaciones contractuales y legales y el
acceso a estos registros es coherente con los acuerdos de
confidencialidad?

8.

(3, ]

REVISION POR LA DIRECCION (OPCION A)

¢ La alta direccion del organismo de inspeccidn ha establecido
procedimientos para revisar su sistema de gestidn a intervalos
planificados para asegurar su continua conveniencia,
adecuacion y eficacia, incluyendo las politicas y los objetivos
declarados relativos al cumplimiento de esta Norma
Internacional?

;,Cuél es el periodo que ha establecido el Organismo de
Inspeccion para realizar las revisiones por la direccion?

¢ Conserva el organismo de inspeccion los registros de las
revisiones?

Informacion de entrada para la revision

¢Incluye la informacién de entrada para la revision por la
direccion incluye:

a) los resultados de las auditorias internas y externas;

b) la retroalimentacion de los clientes y las partes interesadas
relativa al cumplimiento de esta Norma Internacional;

c) el estado de las acciones preventivas y correctivas;

d) las acciones de seguimiento provenientes de revisiones
por la direccion previas;

e) el cumplimiento de los objetivos;

f) los cambios que podrian afectar el sistema de gestion,
g) las apelaciones y quejas?

Resultados de la revision
¢Incluyen los resultados de la revisién por la direccién las
decisiones y acciones relativas a:
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestién y sus
procesos;

b) la mejora del organismo de inspeccion, en relacion con el
cumplimiento de esta norma internacional, vy
c) las necesidades de recursos
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8.6 AUDITORIAS INTERNAS (OPCION A)

¢,Se cuenta con procedimientos para llevar a cabo auditorias
1 | internas para verificar la adecuacion del sistema de gestion
con la norma NTS ISO/IEC 17020:2012?

;Se ha establecido el programa de auditorias internas,
2 | teniendo en cuenta la importancia de los procesos y areas a
auditar, asi como los resultados de las auditorias previas?

¢ Las auditorias internas abarcan todos los procedimientos de
3 | manera planificada y sistematica, con el fin de verificar que el
sistema de gestion esté implementado y es eficaz?

¢ Las auditorias internas se llevan a cabo al menos una vez al
afio?

¢ Se asegura el organismo de inspeccion que:

a) las auditorias internas se realizan por personal calificado
conocedor de la inspeccion, la auditoria y los requisitos de
esta Norma Internacional;

b) los auditores no auditen su propio trabajo;

5 | c) el personal responsable del area auditada sea informado
del resultado de la auditoria;

d) cualquier accion resultante de las auditorias internas se
tome de manera oportuna y apropiada;

e) se identifican las oportunidades de mejora;

f) se documentan los resultados de la auditoria?

8.

~

ACCIONES CORRECTIVAS (OPCION A)

¢ El organismo de inspeccion ha establecido procedimientos
1 | para identificar y gestionar las no conformidades en sus
operaciones?

¢ Se realizan acciones correctivas cuando es necesario, con el
fin de evitar que vuelvan a ocurrir?

3 ¢Las acciones correctivas son apropiadas a las
consecuencias de los problemas encontrados?
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¢ Definen los procedimientos requisitos para:

a) identificar no conformidades;

b) determinar las causas de la no conformidad;

c) corregir las no conformidades;

d) evaluar la necesidad de emprender acciones para
4 | asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a
ocurrir;

e) determinar e implementar de manera oportuna las
acciones necesarias;

f) registrar los resultados de las acciones tomadas;
g) revisar la eficacia de las acciones correctivas?

8.

©o

ACCIONES PREVENTIVAS (OPCION A)

;Se ha establecido procedimientos para emprender las
1 | acciones preventivas que eliminen las causas de las no
conformidades potenciales?

¢ Las acciones preventivas tomadas son apropiadas al efecto

2 .
probable de los problemas potenciales?
¢ Los procedimientos relativos a las acciones preventivas
definen requisitos para:
a) identificar no conformidades potenciales y sus causas;
3 b) evaluar la necesidad de emprender acciones para prevenir

la aparicidn de las no conformidades;

c) determinar e implementar la accién necesaria;

d) registrar los resultados de las acciones tomadas;

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas?

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 0%

9. EVALUACION DEL DESEMPENO ; :
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION DEL DESEMPENO

¢Como la organizacién establece, implementa y mantiene
1 | procesos para el seguimiento, la medicién, el anélisis y la
evaluacién del desempefio en los procesos?

¢ Qué incluye la organizacion al determinar la necesidad de
seguimiento y medicion?

¢,Como la organizacion evalla el desempefio y determina la
eficacia del sistema de gestion de la calidad?
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¢Qué cuidados se toman en cuenta para el buen
funcionamiento del equipo de medicién y seguimiento?

;Como se conserva la informacién documentada sobre el
seguimiento, la medicién, el analisis y la evaluacién del
5 | desempefio y del mantenimiento, calibracién o verificacion de
los equipos de medicidn que posee el proceso para el sistema
de gestion de la calidad?

¢ Como la organizacion establece, implementa y mantiene
procesos para evaluar los requisitos legales y otros requisitos
del sistema de gestion de la calidad que aplican en los
procesos?

;,Como se conserva la informacion documentada de los
resultados de evaluacion del cumplimiento de los requisitos
legales y otros requisitos del sistema de gestion de la calidad
que le aplican a los procesos?

;,Se han determinado los métodos para obtener, realizar el
seguimiento y revisar la informacion?

¢ La organizacion realiza seguimiento de las percepciones de
9 | los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y
expectativas?

1 | ¢La organizacién analiza y evalta los datos y la informacion
0 | que surgen del seguimiento y la medicion?

9.2 Auditoria interna

;Lleva a cabo la organizacion auditorias internas que
1 | proporcionen informacion acerca del sistema de gestion de la
calidad?

¢ La organizacién planifica, establece, implementa y mantiene
uno o varios programas de auditoria?

3 | ¢ Define los criterios de auditoria y el alcance para cada una?

¢ Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para

4 asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso?

5 ¢ Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la
direccion?

6 ¢ Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas
adecuadas?

¢ Las auditorias proporcionan informacion sobre el sistema de
7 | gestion de la calidad conforme con los requisitos propios de la
organizacién y los requisitos de la NTS 1ISO 9001:2015?

¢ Qué considera la organizacién al momento de elaborar un
8 | programa de auditoria interna para el sistema de gestion de la
calidad?
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i Conserva informacion documentada como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y los resultados?

9.3 Revision por la Direccion

¢ Qué considera la alta direccion al realizar la revision del
1 | sistema de gestién de la calidad?

¢ Como se comunican y conservan los resultados de las
revisiones por la direccion del sistema de gestion de la

2 )

calidad?

La alta direccion planifica y lleva a cabo la revision incluyendo
3 consideraciones sobre el estado de las acciones de las

revisiones previas.

Considera los cambios en las cuestiones externas e internas
4 | que sean pertinentes al sistema de gestion de la calidad.

Considera la informacién sobre el desempefio y la eficiencia
5 | del sistema de gestion de la calidad

6 | Considera los resultados de las auditorias.

7 | Considera el desempefio de los proveedores externos.

Considera la adecuacion de los recursos.

Considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar
9 | los riesgos y las oportunidades.

Se considera las oportunidades de mejora.

Las salidas de la revisién incluyen decisiones y acciones
relacionadas con oportunidades de mejora.

Incluyen cualquier necesidad de cambio en el sistema de
gestion de la calidad

Incluye las necesidades de recursos.

Se conserva informacion documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones.

B AajlwalNn Al Aalo

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 0%




GESTION

MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE

Caodigo:

Versioén: 00

Péagina: 98 de 102

10. MEJORA
10.1 GEERALIDADES

¢ Como determina la organizacion las oportunidades de mejora
y la implementacion de acciones para el sistema de gestion
integrado en los procesos?

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

¢,Como la organizacion establece, implementa y mantiene los
procesos para determinar y gestionar las no conformidades?

Ante la ocurrencia de una no conformidad ;Cémo Ila
organizacién reacciona, evalla, determina, revisa y realiza
cambios al sistema de gestion de la calidad?

Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario.

¢,Como la organizacion conserva informacion documentada
sobre la naturaleza, los resultados y eficacia de las no
conformidades?

¢,Se conserva informacion documentada como evidencia de la
naturaleza de las no conformidades, cualquier accion tomada
y los resultados de la accion correctiva?

10.3 MEJORA CONTINUA

¢,Como la organizaciéon mejora continuamente el sistema de
gestion de la calidad?

¢, Considera los resultados del anlisis y evaluacion, las salidas
de la revision por la direccion, para determinar si hay
necesidades u oportunidades de mejora?

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

0%

ANEXO A (NORMATIVO) )
REQUISITOS DE INDEPENDENCIA PARA LOS ORGANISMOS DE INSPECCION

Requisitos para los organismos de inspeccion (Tipo B)
El organismo de inspeccion indicado en el apartado 4.1.6 b) debe cumplir los siguientes requisitos:

El organismo de inspeccidn s6lo debe prestar servicios de
inspeccion a la organizacion de la que forma parte
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Las responsabilidades del personal de inspeccion deben estar
claramente separadas de las del personal empleado en otras
funciones, y esta separacion se debe establecer por medio de
una identificacion organizacional y por los métodos de emision
de informes del organismo de inspeccion en el seno de la
organizaciéon matriz.

El organismo de inspeccion y su personal no deben intervenir
en ninguna actividad que pueda estar en conflicto con su
independencia de juicio y su integridad en lo que concierne a
sus actividades de inspeccion. En particular, no deben estar
involucrados en el disefio, la fabricacion, el suministro, la
instalacion, la compra, la utilizacién o el mantenimiento de los
items inspeccionados.

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

0%
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ANEXO 3: FORMATO DE FICHA DE PROCESO

|. IDENTIFICACION
CLASIFICACION DEL PROCESO TIPO DE PROCESO INFORMACION GENERAL DEL PROCESO
Macroproceso Estratégico Nombre: Inspeccion, Vigilancia y control
Proceso Clave Unidad: Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas (UIFBP)

Sub-Proceso

Apoyo Responsable: WEVYV[|3s]s

RADA

REQUISITOS

II. DESCRIPCION

A DJ:\D

PROVEEDOR PROCESO CLIENTE

NOMBRE
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lll. REQUISITOS QUE APLICAN AL PROCESO
LEGALES NORMATIVOS

IV. RECURSOS REQUERIDOS
Recursos Humanos Recursos Tecnolégicos Recursos Fisicos . Recursos Financieros

Cantidad Clasificacion [l Cantidad Clasificacion Cantidad  Clasificacion . Cantidad Clasificacion

Ambiente de trabajo

V. INDICADORES
Tipo de indicador Formulacién

Nombre del

Objetivo del indicador Nivel de Unidad de Frecuencia Visualizacion Resultados

indicador Naturaleza Y Foérmula . e
Utilizacion medida de medicion
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VI. GESTION DEL RIESGO
MATRIZ DE RIESGO LEYENDA

Aparici | Graved | Valo | Nivel de
RIESGO on ad r Riesgo GRAVEDAD (IMPACTO)
0 Marginal MUYlBAJO BAJO 2 MEDIO 3 MUYSALTO
. MUY
0 Marginal ALTA 5 5 10
APARICION ALTA 4 4 8
(Prob:)blllda MEDIA 3 3 6
BAJA 2 2 4 8 12
MUY BAJA 1 1 2 5

Riesgo importante. Medidas preventivas obligatorias. Se deben

I Riesgo muy grave. Requiere medidas preventivas urgentes. No se debe
controlar fuertemente las variables de riesgo durante el proyecto.

iniciar el proyecto sin la aplicacion de medidas preventivas urgentes y sin
acotar sélidamente el riesgo.

Riesgo apreciable. Estudiar econdmicamente si es posible introducir
medidas preventivas para reducir el nivel de riesgo. Si no fuera posible,
mantener las variables controladas.

Riesgo marginal. Se vigilara, aunque no requiere medidas preventivas
de partida.

Vil. PLAN DE CONTINGENCIA
PLANEADO EJECUTADO RETRASADO

RIESGO U ACCIONES A DESARROLLAR RESPONSABLE ~ ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO. SEP. OCT NOV

OPORTUNIDAD




APENDICE 16: PLAN DE FORMACION PARA INSPECTORES DE LA UIFBP

PLAN ANUAL DE FORMACION PARA INSPECTORES DE LA UIFBP

ANO
TIPO DE

UNIDAD CAPACITACION
SOLICITANTE |  INTERNA/
EXTERNA ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC

N° TEMAS

1 | Curso basico de inspecciones de buenas practicas de fabricacion

Curso basico de inspecciones de buenas practicas de almacenamiento

2 y transporte

3 Curso basico de inspecciones de buenas practicas de almacenamiento
y dispensacion

4 Formacion de auditores internos de calidad conforme a norma ISO

19011 vigente?

5 | Curso de gestion de calidad

6 | Curso de redaccién de documentos efectivos para la empresa

7 | Curso de aplicacion de la gestion de riesgo

8 | Reglamentacion vigente relacionado a las actividades de inspeccion

9 | Cursode excel

10 | Procedimientos para el desarrollo de inspecciones

11 | Herramientas para la recoleccion de informacion y datos

12 | Trabajo en equipo

13 | Manejo de tension y estrés

14 | Etica gubernamental

15 | Interpretacion de la norma ISO 9001:2015

16 | Interpretacion de la norma ISO/IEC 17020:2012

17 | Interpretacion de la norma ISO 19011:2018

18 | Capacitacion de buenas practicas de manufactura

19 | Identificacion de productos fraudulentos y falsificados

7 Este apartado aplica solo para los inspectores de buenas practicas que son los Unicos que realizan auditorias.
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APENDICE 17: MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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1. INTRODUCCION

El presente manual de procedimientos abarca procedimientos de los procesos
relacionados a las actividades de inspeccion, dirigido a la Unidad de Inspeccion,
Fiscalizacion y Buenas Préacticas (UIFBP) de la Direccion Nacional de Medicamentos
(DNM), de igual manera a todo el personal que labora; con el fin de garantizar que
estos se realicen de la mejor manera evitando errores, estandarizarlos para un mejor
desempefio, ademas, se convierte en un documento de consulta para emprender las

acciones de mejora que ayuden a un buen funcionamiento e interaccion.

Ademas, se muestra la descripcion de los documentos que seran manejados en el
Sistema de Gestidn de Calidad y Evaluacion de la Conformidad, su metodologia de
elaboracion, asi como la simbologia a utilizar para su comprension. Es importante que
este documento esté disponible para la UIFBP como para los empleados para el
desempefio correcto de cada una de las actividades que aqui se detallan y de esta
manera vincular la realidad con lo que se encuentra documentado con el fin de
garantizar el cumplimiento de los objetivos propuestos en el Sistema Integrado de

Gestion.

Considerando el dinamismo de la funcion gubernamental, asi como la modernizacién
y fortalecimiento de la UIFBP de la Direccion Nacional de Medicamentos, el presente
instrumento se revisard y actualizard por los responsables de cada uno de los
procedimientos cuando existan cambios en la estructura organica, funciones, u otros

que inciden en la aplicacion del mismo.
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2. LISTA DE PROCEDIMIENTOS.

Listado de procedimientos propuestos como producto de la investigacion del trabajo
de graduacién MASIG

Listado de procedimientos

Codigo | Nombre del procedimiento

PEOO1 Procedimiento de imparcialidad, independencia y confidencialidad

PEOQ2 Procedimiento de quejas y apelaciones

PEOO3 Procedimiento para la calibraciéon y/o mantenimiento de equipos e instrumentos de
medicion

Lista maestra de procedimientos de la DNM aplicables a la UIFBP

Para consultar la lista maestra de procedimientos de la DNM aplicables a la UIFBP y que

tienen que incorporarse a este manual véase el Anexo: Lista Maestra de procedimientos.

3. OBJETIVO

Mejorar el desempefio de los procedimientos que se ejecutan en la Unidad de
Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Practicas (UIFBP) por medio del cumplimiento de
los requisitos de la NTS 1SO 9001:2015 y NTS ISO/IEC 17020:2012 para garantizar

el éxito de los objetivos del Sistema Integrado de Gestion.

4. ALCANCE

El presente manual aplica para la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Précticas (UIFBP) ya que contiene los procedimientos que se relacionan directamente
con el desarrollo de las actividades de inspeccion, formando parte del Sistema de

Gestion de Calidad y Evaluacion de la Conformidad.
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5. IDENTIFICACION E INTERACCION DE PROCESOS.

Mapa de Procesos de Nivel I.
Mapa de Procesos de primer nivel de la DNM. (Ver FIGURA 1)

Mapa de Procesos de Nivel I1.
Mapa de macro proceso de Inspeccion, vigilancia y control. Mapa de Procesos de
segundo nivel de la UIFBP (Ver FIGURA 2)
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FIGURA 1: Mapa de Procesos de primer nivel de la DNM.

MACROPROCESOS ESTRATEGICOS

MACROPROCESOS CLAVES
GRUPOS DE GRUPOS DE
INTERES INTERES
PERTINENTES PERTINENTES

MACROPROCESOS DE APOYO
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Direcdon Nacional

———Iandato de Inspecdon por alertas——

Direcdon Ejecutiva

Notifi@acion de alertas, aduana

FIGURA 2: Mapa de macro proceso de inspeccion, vigilancia y control. Mapa de Procesos de segundo nivel de la UIFBP
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PROCEDIMIENTO DE IMPARCIALIDAD,
INDEPENDENCIA'Y CONFIDENCIALIDAD
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1.0BJETO.

Asegurar las acciones necesarias para que las personas u organizaciones internas o externas
a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas (UIFBP) de la Direccion
Nacional de Medicamentos (DNM), no puedan influir en los resultados de las inspecciones
realizadas y que no existan conflictos de interés en la ejecucion de las inspecciones
ejecutadas, asi como tampoco se produzcan sesgos en la informacién por problemas de

prejuicios, independencia y/o imparcialidad.

Asegurar que el personal de la UIFBP de la DNM, trate como informacion confidencial,
secreta y no divulgada a la a informacién obtenida o generada durante la realizacién de

las actividades de inspeccion.

2.ALCANCE

Mantener absoluta imparcialidad en todas las actividades asociadas a la inspeccion, lo
que incluye al personal que realice tal inspeccion.
A tales efectos se entendera por personal del organismo a todo el personal contratado en

la UIFBP de la DNM a través de contrato de trabajo permanente o eventual.

3.RESPONSABLE

El Director Ejecutivo o0 en caso de ausencia temporal o definitiva de este el Director
Nacional, sera quien debe al momento que se les informe sobre posibles conflictos de
interés que generar riesgo a la independencia, imparcialidad y confidencialidad, tomar las
acciones descritas en el presente documento.

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad es responsable de mantener actualizada la matriz

de riesgos a la imparcialidad.
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Cualquier persona de la organizacion que detecte alguna situacion descrita en este

documento debe informar al Responsable a la Direccion Ejecutiva o en caso de ausencia

temporal o definitiva de la misma, a la Direccion Nacional.

4.PROCESO

- Se considera como riesgos a la imparcialidad, independencia y confidencialidad
las acciones contenidas en la matriz de Riesgos a la Imparcialidad los cuales no
se consideran Gnicos por lo que se pueden ir agregando mas riesgos

- Sera responsabilidad del Jefe de Aseguramiento de Calidad mantener actualizada
la Matriz de Identificacion de Riesgos a la Imparcialidad.

- La lista de Riesgos identificados serd complementada entre otras, a partir de la
informacidn entregada por el personal de la UIFBP, regulados, auditorias internas,
y registradas en la Matriz de Identificacion de Riesgos a la Imparcialidad.

- La identificacion de los riesgos relacionados a la imparcialidad deberé realizarse

al menos una vez al afo.

5.ACCIONES PARA ASEGURAR LA IMPARCIALIDAD, INDEPENDENCIAY
CONFIDENCIALIDAD

« En el caso que cualquier persona perteneciente a la UIFBP o el regulado detecte
alguna situacién que represente un Riesgo a la Imparcialidad, debera comunicarlo
a la UIFBP quien dejara registro de la situacién en el Formato para interponer
quejas y apelaciones, para comenzar la investigacion, determinar la causa raiz y
tomar accion. En caso de que dichos riesgos no hayan sido identificados en forma
previa, se incluira en el listado de riesgos a la imparcialidad y sera dado a conocer

al personal.
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- En el caso que alguno de los inspectores, estuviera implicado en alguno de los
riesgos identificados y que afecten el juicio de dicho personal respecto al resultado
de la inspeccion a realizar, o que impliquen un conflicto de interés, se desestimara
su presencia para desarrollar la inspeccion o como parte del equipo inspector a

cargo de determinada actividad.

« Todo el personal contratado directamente para la UIFBP, firmara la
correspondiente  declaracion formal sobre no conflictos de interés y
confidencialidad.

IMPARCIALIDAD: El compromiso de todo el personal ya sea contratado permanente o
eventual, es ser imparcial en los juicios emitidos en la inspeccion y los resultados de estos,
lo que permite manejar con ética y responsabilidad las actividades del organismo. Todo el
personal, deberé revelar cualquier situacioén de la que tengan conocimiento que pudiera

presentar un conflicto de interés.

La UIFBP evaluara esta informacion y en caso de que suponga una amenaza a la

imparcialidad, no recurrird a dicho personal para llevar a cabo actividades de inspeccion.

INDEPENDENCIA: EIl personal de la UIFBP no intervendrd en ninguna actividad
incompatible con su independencia de juicio y su integridad en lo que concierne a los

resultados de la inspeccion.

CONFIDENCIALIDAD: En particular mantendra absoluta reserva en cuanto a las
técnicas y procedimientos utilizados, resultados obtenidos y toda aquella documentacion

relativa a la actividad que realiza el inspeccionado.
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Todo regulado que ha facilitado a la UIFBP informacién, tiene derecho a la proteccion de
la misma y es por este motivo que se mantendra un estricto control y resguardo de los datos

e informacion.

Todo el personal mantendra absoluta reserva de la documentacion interna a no ser que
tenga la autorizacion del establecimiento auditado o responsable que la custodie u orden
de autoridad competente.

La utilizacion de bases de datos de la UIFBP sera exclusivamente para uso interno.

Cuando alguien externo solicite informacion de un regulado o servicio realizado a un
regulado, lo debe solicitar por escrito y asegurar que estos datos no se utilizaran para fines
no solicitados.

para gestionar otras informaciones que no sean las relacionadas con los servicios prestados.

En tales casos el regulado debe ser informado y otorgar la correspondiente autorizacion,
excepto cuando el requerimiento sea de autoridad competente en cuyo caso solo informara

al regulado de la entrega de la informacion.

Toda informacidén confidencial, secreta o no divulgada solicitada por autoridad
competente, serd entregada por el oficial de informacion de la Direccion Nacional de
Medicamentos, quien verificard que dicha informacion se entregue solamente por los

canales establecidos por ley y previa notificacion al regulado.

Toda informacion de respaldo de datos (“backup”) enviado o almacenado en medios de
datos debe ser protegido con claves de acceso y debe ser manejado en areas definidas por
la organizacién para dichos efectos. Todas las computadoras deben ser aseguradas con

claves de acceso para cada inspector.

Tabla 1. Matriz de Riesgos a la Imparcialidad
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RIESGO

CAUSA

La fuente de ingresos

Riesgo de que un regulado pague por un dictamen de inspeccion

Conflicto de interés

Riesgo de brindar servicios de asesoramiento los cuales indiquen

que el proceso de inspeccion pudiera ser mas facil y rapido

Amenazas de

competencia

Entre el auditado evaluado y un asesor propio o contratado

Interés personal

Riesgo de que una persona actle en su propio interés, por ejemplo,

su interés financiero

La familiaridad o

confianza

El riesgo de que una persona tenga una relacion de excesiva
familiaridad o confianza con el regulado y por eso no realice

debidamente la inspeccion.

La intimidacion

Riesgo de que una persona tenga la percepcion de sufrir coaccion
abierta o encubiertamente, como el riesgo de ser reemplazado o

ser denunciado a un nivel jerarquico superior.

Salvaguardas para el ent

orno en el que se realicen las inspecciones:

Las reglas, normas, y cddigos de conducta profesional que rigen el comportamiento del

inspector.

El trabajo y/o informacion documental final que sea generada por un inspector

consecuencia de una auditoria o inspeccién (Informe de Inspeccién de acuerdo al

procedimiento desarrollado), debera ser revisada previo envio a otras unidades técnicas

internas de la DNM o al regulado por el coordinador asignado vy el jefe de la UIFBP; ya

que lo que se busca es q

ue el regulado cuando reciba la informacion o documentacion, la

misma sea de claro entendimiento para cualquier persona que tenga acceso al mismo.

Compromiso y declarac

asegura no tener ningdn

ion de cada uno de los inspectores, por cada proceso, en el cual se

vinculo familiar y personal con el regulado a ser inspeccionado.
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No se podrd enviar a un inspector a realizar inspecciones, auditorias que pudiesen
comprometer la imparcialidad, confidencialidad o independencia de la UIFBP y del
regulado, si este ha laborado o a tenido algun tipo de relacion laboral con el regulado previa
a su vinculacion con la UIFBP de la DNM, en un tiempo menor o igual a cinco afios desde

su finalizacién de relacion con el mismo.

Los inspectores o auditores que, manteniendo una relacién personal, sea de indole familiar
0 de cercania con algin miembro de la industria farmacéutica a ser inspeccionada o
evaluada por la UIFBP, no podran ser auditores o inspectores para llevar acabo el
procedimiento de inspeccion, evitando asi posibles desviaciones o modificaciones de
informacion.

Finalmente ningln integrante de la Direccidn deberé tener relacion directa o indirecta con
la industria farmacéutica en el periodo asignado o en los ultimos cinco afios; Asi mismo
ningin miembro del personal de la DNM, incluyendo el personal del Laboratorio de
Control de Calidad y cualquier otra dependencia, debera desempefiar los cargos de regente
de establecimientos farmacéuticos, Jefe de Control de Calidad u otro en que de cualquier
manera intervenga en aspectos técnicos, economicos, financieros, administrativos, visita
médica asi como servicios contratados directamente o a través de terceros, incluyendo
relaciones en cualquiera de los campos citados directamente o a través de parientes hasta
un tercer grado de consanguinidad y segundo grado de afinidad en el periodo asignado o

en los ultimos cinco anos.”

La Unidad de Aseguramiento de Calidad, quien cada 12 meses revisara los documentos y
clausulas para realizar modificaciones de ser el caso y de presentarse incumplimiento a la
IMPARCIALIDAD, CONFIDENCIALIDAD E INDEPENDENCIA en las labores

Ilevadas a cabo, aplicar las sanciones establecidas determinadas por:

1. La supervision y verificar de cualquier proceso, queja o apelacion de un Cliente

asegurando la imparcialidad de todo el proceso.
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2.

Comunicarse con la Direccion Nacional de Medicamentos, en caso de que asi lo creen

conveniente. Esta comunicacion directa con la institucion, la puede realizar cualquier

persona que tenga una denuncia de los procesos.

Documentos relacionados:

1.

Formato para interponer quejas y apelaciones

6.CONTROL DE CAMBIOS

\I\/IER' DESCRIPCION FECHA | ELABORO |REVISO APROBO
00 Creacion del 10/11/2020

Documento
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PROCEDIMIENTO DE QUEJAS Y
APELACIONES
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1.0BJETO

Establecer los lineamientos para el tratamiento de las quejas y apelaciones presentadas por

los regulados, partes interesadas u otros.

2.ALCANCE

Este procedimiento aplica para los procesos de Quejas y Apelaciones del Organismo de

Inspeccion, Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas (UIFBP) de la

Direccién Nacional de Medicamentos (DNM).

3.DEFINICIONES

Inspeccion: Examen del disefio de un producto, proceso o instalacion y
determinacion de su conformidad con requisitos especificos [ISO IEC
17000:2004].

Apelacion: Solicitud del proveedor objeto de regulacion al organismo de
evaluacion de la conformidad o al organismo de inspeccion, de reconsiderar la
decision que tomd en relacion con dicho objeto [ISO IEC 17000:2004].
Atestacidon: Emision de una declaracion, basada en una decision tomada después
de larevision, de que se ha demostrado que se cumplen los requisitos especificados
[ISO IEC 17000:2004].

Organismo de inspeccion: organismo que realiza la inspeccién el cual puede ser
una organizacién o parte de una organizacion [NTS ISO IEC 17020:2012].
Organismo de evaluacion de la conformidad: Organismo que realiza servicios
de evaluacion de la conformidad [ISO IEC 17000:2004].

Queja: expresion de insatisfaccion, diferente de la apelacion, presentada por una
persona u organizacion a un organismo de evaluacién de la conformidad o a un
organismo de inspeccion, relacionada con las actividades de dicho organismo, para
la que se espera una respuesta [ISO IEC 17000:2004].
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e Requisito especificado: Necesidad o0 expectativa establecida [ISO IEC

17000:2004].

e Revision: verificacion de la aptitud, adecuacion y eficacia de las actividades de

seleccion y determinacién, y de los resultados de dichas actividades, con respecto

al cumplimiento de los requisitos especificados por un objeto de evaluacién de la

conformidad [ISO IEC 17000:2004].

4.DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD

RESPONSABLES

DOCUMENTOS
ASOCIADOS

4.1. RECEPCION

Las quejas o apelaciones se pueden recibir a través de
diferentes medios como:

e Correspondencia.

e Correo electrénico.

e Llamada telefonica.

e Presencialmente en las oficinas de la Direccion
Nacional de Medicamentos

e Pagina web, entre otros.

Todas las quejas o apelaciones se deberan direccionar a la
Unidad de Acceso a la Informacién Publica y se debera
registrar en el “Formato para interponer quejas y
apelaciones (C04-AD-02-UAIP.HER04)”, los
responsables mediaran entre la UIFBP, y la entidad o
persona que ha interpuesto la queja o apelacion con el fin
de tratar de resolverla.

Todas las quejas o apelaciones tendran acuse de recibido
dentro de los 3 dias habiles después de recepcionada la
misma y por el mismo medio que sea interpuesto.

Oficial de
Informacién

Formato para
interponer quejas
y apelaciones
(C04-AD-02-
UAIP.HERO04)

Correo
electrénico u
otros
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Nota 1: Las quejas o apelaciones pueden provenir de las
diferentes partes interesadas.

4.2. VALIDACION

Una vez registrada la queja o apelacion en el “Formato
para interponer quejas y apelaciones (C04-AD-02-
UAIP.HER04)”, se procede a validar internamente:

Si es una queja se debe validar el origen de la misma, por
ejemplo: mala atencién al usuario, visitas incumplidas,
conducta inapropiada por parte del inspector, entre otros.
En este caso se revisara las causas de la misma que pudieron
influir en la radicacion de la queja. Con base en estas causas
se procede a realizar la investigacion correspondiente.

En el caso de apelacién, esta se puede originar por
controversias del regulado frente al resultado de la
Inspeccion, para lo cual el Jefe de inspeccidn, Fiscalizacién
y Buenas Practicas o el Coordinador del Sistema de Gestion
de Calidad deberan recolectar todos los registros generados
de la inspeccidn para dar inicio al proceso de investigacion.

Jefe de inspeccion,
Fiscalizacion y
Buenas Practicas

Coordinador del
Sistema de Gestion
de Calidad

Formato para
interponer quejas
y apelaciones
(C04-AD-02-
UAIP.HERO04)

Correo
electronico u
otros

4.3. INVESTIGACION

Queja

Una vez se ha identificado las causas de la queja, se
procederd a citar al inspector para presentar cargos y se
dejara registro en el “Formato de acta de quejas y
apelaciones (C04-AD-02UAIP.HERO05)”.

Luego de tener la version del regulado en el “Formato para
interponer quejas y apelaciones (C04-AD-02-
UAIP.HER04)” y la del inspector en el “Formato de acta
de quejas y apelaciones (C04-AD-02UAIP.HERO05)”, Jefe
de inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas o
Coordinador del Sistema de Gestion de Calidad decidira las
acciones a tomar y dejara registro en el “Formato para
interponer quejas y  apelaciones  (C04-AD-02-
UAIP.HERO04)”.

Jefe de inspeccion,
Fiscalizacion y
Buenas Précticas

Coordinador del
Sistema de Gestidn
de Calidad

Formato de acta
de quejas y
apelaciones
(C04-AD-

02UAIP.HERO05)

Formato para
interponer
quejas y
apelaciones
(C04-AD-02-
UAIP.HERO04)
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Apelacion

Una vez se tengan los registros (Informe de inspeccion,
registros fotograficos entre otros) de la inspeccién en la
cual se presenta la apelacion, se procede al analisis de
dichos soportes identificando los posibles errores que pudo
haber cometido el inspector.

Luego se programaré una visita con el regulado, esta visita
sera atendida por el Jefe de inspeccion, Fiscalizacion y
Buenas Précticas o por la persona designada, en donde se
comparara los resultados de la inspeccion reportada por el
inspector y se aclararan las inquietudes del regulado con
respecto a los resultados reportados. El responsable debera
dejar registro en el formato “Formato para interponer
quejas y apelaciones (C04-AD-02-UAIP.HERO04)”.

Con base en la informacion registrada en el formato “FOR-
035”, el Jefe de inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Préacticas decidira las acciones a tomar y dejara registro en
el “Formato para interponer quejas y apelaciones (C04-
AD-02-UAIP.HERO04)”.

NOTA 1: No podra tomar decisiones, investigar o
solucionar las quejas o apelaciones, el personal que haya
participado en las actividades de inspeccidon que dieron
origen a la queja o apelacion.

4.4. ACCIONES ATOMAR
Quejas
Si se determina que la queja no procede para el organismo,
se da la respectiva aclaracién al regulado a través del
“Formato para interponer quejas y apelaciones (C04-AD-
02-UAIP.HERO04)”, dejando constancia de la explicacion y
firmando a satisfaccion en el mismo formato.

Si por el contrario la queja procede y segun la
especificacion de la queja (comportamiento del inspector,
incumplimiento de horario de visita, entre otros) se tomaran
las acciones segun a derecho corresponda.

Oficial de
Informacioén

Coordinador del

sistema de gestion

de calidad

Formato para
interponer
quejas y
apelaciones
(C04-AD-02-
UAIP.HERO04)

Soportes

(informe,

registros
fotograficos
entre otros)
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Apelaciones

Si se establece que el Organismo de Inspeccion cometio un
error 0 no siguio los procedimientos o normas establecidas
afectando el resultado de la inspeccidn, se debe repetir la
inspeccion sin costo alguno, con un inspector diferente al
que incurrié en la falta, emitiendo un nuevo informe y
dejando registro en el “Formato para interponer quejas y
apelaciones (C04-AD-02-UAIP.HERO04)”.

Si se determina que la apelacién no procede, se da la
respectiva aclaracion al regulado a través del “Formato para
interponer  quejas y  apelaciones  (C04-AD-02-
UAIP.HERO04)”, dejando constancia de la explicacion al
cliente y firmando a satisfaccion en el mismo formato.

Todos los registros generados por quejas y apelacion deben
ser archivados en orden cronolégico y con los
correspondientes soportes.

Nota 2: Para responder una queja o apelacién se tendra un
méaximo de 10 dias habiles después de notificada la
recepcion.

Nota 3: Antes de comunicar la decision al regulado debe
ser revisada y aprobada por una persona gue no haya estado
involucrada previamente en el objeto de la queja o
apelacion.

fotograficos
entre otros)

4.5. SEGUIMIENTO Y CIERRE

Los responsables de la UIFBP realizaran seguimiento a las
respuestas oportunas de las quejas y apelaciones. Si existe
alguna dificultad o demora informaran a Direccion
Ejecutiva o Gerencia General.

El proceso cierra con la firma de satisfaccion del regulado
en el formato “Formato para interponer quejas Yy
apelaciones (C04-AD-02-UAIP.HERO04)”

Responsables de la
UIFBP

Formato para
interponer
quejas y
apelaciones
(C04-AD-02-
UAIP.HERO04)
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5.CONTROL DE CAMBIOS

No.

VER.

DESCRIPCION

FECHA | ELABORO

REVISO

APROBO

00

Creacion del
Documento

10/11/2020
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6.ANEXOS
| Codigo
ATENCION INTEGRAL AL CIUDADANO
sonal doy, C04-AD-02-UAIP.HER04
O
g: .”g ATENCION DE DENUNCIAS, QUEJAS, RECLAMOS Y OTROS
) t’ﬁ ATENCION DE QUEJAS, AVISOS, RECLAMOS Y DENUNCIAS Version No. 00
S FORMATO PARA INTERPONER QUEJA Y APELACIONES Pégina 25 de 2
Fecha: Referencia:
’ I. DATOS DEL INFORMANTE.
Nombres: Apellidos:
Sexo: M F

Edad:
Tipo de Documento:

N° de Documento:

’ 1. DESCRIPCION DE LOS HECHOS Y ORIGEN:

ocurrid y si sigue ocurriendo.

Exponer qué y como ocurrio, nombre y cargo de la persona involucrada, si hay efectos por lo sucedido, cuando y dénde

MEDIO DE NOTIFICACION:
Teléfono: Correo Electrénico:
Otro:

Firma:
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. Cadigo
ATENCION INTEGRAL AL CIUDADANO

A %

%’Q’%

A 7

ATENCION DE DENUNCIAS, QUEJAS, RECLAMOS Y OTROS

C04-AD-02-UAIP.HERO4

ATENCION DE QUEJAS, AVISOS, RECLAMOS Y DENUNCIAS

FORMATO PARA INTERPONER QUEJA'Y APELACIONES
’ I1l. INVESTIGACION:

Version No. 00

Pagina 2 de 2

Firma:

Firma:

IV. ACCIONES A TOMAR Y SEGUIMIENTO:

Firma:

Firma:
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C04-AD-02-UAIP.HERO5

Direccion Nacional de Medicamentos ol %
Republica de EI Salvador, América Central

v"\

o\f.“",, &
2tz

L/

|

UNIDAD DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

REFERENCIA: QA_201X_XXXX

ACTA DE FINALIZACION DE LA QUEJA Y APELACION
En la ciudad de Santa Tecla, a las xxxxxxx horas del dia XXXXXXXXXXX de XXXXX de XXXX

En atencion al caso planteado por XXXXXXXXXXXXXXXXXX ~consistente en:
“oxxaexxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. ”’, se le informa que esta oficina procedié a remitir la queja
presentada a través de XxxxxXxxxxx el dia xxxxxxxxxxxxx, a la Unidad de
XHXXXXXXXKXXXXKXXKKXX.

La unidad antes mencionada realiz6 el analisis respectivo y remitio6 memorandum de

respuesta en donde se informa que  “XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX’

Por lo antes expuesto se le notifica lo resuelto en relacién al tramite de Queja Y

Apelacion referencia QA_201X_XXX; dejando constancia en el expediente de todo lo

actuado y notificado. Para constancia firmo

[H[69,9,9,9,0.9,9.9,9.9,9,9,0.9.9,0.9.9,9,0.9,9,0,¢

Oficial de Informacién
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PROCEDIMIENTO PARA LA CALIBRACION
Y/O MANTENIMIENTO DE EQUIPOS E
INSTRUMENTOS DE MEDICION
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1.0BJETO

Establecer los pasos a seguir para ejecutar el proceso de calibracion y mantenimiento de los
equipos y/o instrumentos de mediciones de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Précticas (UIFBP) de la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) para garantizar que los

resultados emitidos sean confiables.

2.ALCANCE
Este procedimiento establece el proceso para llevar la calibracién y mantenimiento de los
equipos y/o instrumentos en UIFBP de la DNM, detallando desde la autorizacion del plan de

calibracién y mantenimiento, ejecucion de las actividades segin corresponda.

3.DEFINICIONES

Calibracion: Operacidn que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa,
una relacién entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de
los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas
Yy, en una segunda etapa, utiliza esta informacién para establecer una relacidn que permita

obtener un resultado de medida a partir de una indicacion.

Certificado: Documento extendido por un proveedor de servicio de calibracion que certifica
que el equipo y/o instrumento de medicion cumple o no el rango de uso para el que es destinado.

Informe: Para este documento entiéndase como informe al documento (informe de calibracion)
que se deriva de un proceso de calibracion completo para un equipo y que determina si un equipo

es apto o no para el uso que ha sido destinado.

Mantenimiento: Es la actividad destinada a la conservacion de equipos o instalaciones
mediante la realizacion de revision y reparacion que garanticen su buen funcionamiento y
fiabilidad.
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4.DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD

RESPONSABLES

DOCUMENTOS
ASOCIADOS

Elabora el programa anual "PROGRAMA DE
CALIBRACION Y/O MANTENIMIENTO DE
EQUIPOS/INSTRUMENTOS DE MEDICION"

Nota: La UIFBP Unicamente utiliza Termohigrometro para
la medicion de condiciones ambientales (temperatura Y

humedad relativa) en los establecimientos farmacéuticos; los

Coordinador del
Sistema de Gestion

cuales pueden ser objeto de calibracion o que se compren de Calidad
nuevos.

Revisa el desarrollo del "PROGRAMA DE CALIBRACION Y/O Jefe UIFBP
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS/INSTRUMENTOS DE

MEDICION".

Solicita la compra del servicio o instrumentos nuevos Jefe UIFBP

Seguimiento y registro del PLAN DE CALIBRACION Y/O
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS/INSTRUMENTOS DE
MEDICION cada 3 meses para evaluar el desarrollo del programa.

Coordinador del
Sistema de Gestion
de Calidad

Revisa el documento (Informe y Certificado) correspondiente a la
actividad que fue ejecutada.

Coordinador del
Sistema de Gestion
de Calidad

Revisa y firma de visto bueno el documento remitido.

Jefe UIFBP
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5.CONTROL DE CAMBIOS

\I\/IER' DESCRIPCION FECHA | ELABORO |REVISO APROBO
00 Creacion del 10/11/2020

Documento
6. ANEXOS

Programa de calibracion y/o mantenimiento de equipos/instrumentos de medicion.

Equipo
/

Instrumento

Marca
/ Caodigo

Modelo

Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

CM|CM|CIM|C/M| CM |CIM

CIM

CIM

CIM

C/M

C/M

CIM

C = Calibracion

M = Mantenimiento
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ANEXO DE MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

LISTA MAESTRA DE PROCEDIMIENTOS APLICABLES A LA UIFBP DE LA DNM

LISTA MAESTRA DE PROCEDIMEINTOS DE LA UIFBP

CODIGO NOMBRE

UIF-P-04-POI-05 Procedimiento de calificacion de Inspectores y
fiscalizadores

A02-DP-01-URH.POE02 Procedimiento de capacitacion del personal

A03-AB-01-UCCPPRM.POEO1 | Procedimiento de compra y recepcion de servicios y
suministros

C04-AD-02-UAIP.POEO2 PROCEDIMIENTO DE GESTION DE DENUNCIA
CIUDADANA

UIF-P-04-POI-04 Procedimiento de Induccién de nuevos Inspectores

E03-SC-01-UADC.POEO1 Procedimiento de No Conformidad y Acciones
Correctivas

EO03-EV-01-UGC.POEO2 PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA
DIRECCION

A02-CD-02-URH.POEO1 Procedimiento disciplinario de la Direccién Nacional de
Medicamentos

UADC-P-01-POI-09 Procedimiento Operativo Interno para el Control del
Producto No Conforme

A03-AB-02-UACI.POEQ3 Procedimiento para compra por Contratacion Directa

A03-AB-02-UACI.POEO1 Procedimiento para compra por Libre Gestion

E03-EV-01-UADC.POEO1 Procedimiento para ejecucion de Auditorias Internas de
Calidad

C03-IN-04-UIF.POE03 Procedimiento para el muestreo de productos
farmacéuticos biol6gicos, biotecnologicos y dispositivos
médicos

C04-AD-02-UAIP.POEO1 Procedimiento para gestion de quejas

CO03-IN-01-UIF.POEO Procedimiento para la planificacion anual de inspeccion,
supervision y capacitacion

A05-PL-02-UPL.POEO1 PROCEDIMIENTO PARA LA VALORACION DE
RIESGOS INSTITUCIONALES




