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INTRODUCCION

La DNM como entidad autbnoma encargada de salvaguardar la salud de los habitantes
salvadorefios mediante la regulacién y vigilancia de los productos médicos y todo lo relacionado
a la salud, ha estado en funcionamiento desde el afio 2012, a través de todos estos afios la
demanda de sus actividades ha ido cambiando y creciendo conforme las necesidades de la
poblacién han ido cambiando; la agilizacién de los servicios que brinda para poder cumplir con
Su misién y vision supone un reto que involucra muchos aspectos tanto internos como externos,
este trabajo presenta un diagnostico de la situacion actual para la mejora de los procesos de la

direccion ejecutiva de la DNM.

Se inicia con el marco contextual, en este se detalla el perfil de la institucion el marco conceptual
gue ayuda a una mejor comprension de los términos relacionados al estudio y un andlisis de los
contextos econdmico, politico social, tecnolégico, ecolbgico y legal. Esto con el fin de conocer y
considerar una multiplicidad de factores significativos ya sea hechos, conductas, estadisticas,
procesos, marco regulatorio, datos histéricos, politicos etc., que de alguna forma afectan o
contribuyen al cumplimiento de la institucion y de su actividad més elemental: control de calidad

de los productos.

Luego se presenta la metodologia de la investigaciéon y del diagnéstico, en esta parte se describe
como se hard la investigaciéon, siendo una investigacion tanto descriptiva como cualitativa, se
detallan los instrumentos a usar y se procede al diagnéstico en el cual se toman en consideracion
3 estudios; comenzando con el analisis interno y externo de la direccién ejecutiva, por medio de
un FODA, luego un estudio de los procesos por medio de los cursogramas analiticos para
laboratorios de control de calidad y organismos de inspeccién respectivamente. Y también se
incluye un tercer estudio relativo al analisis de carga laboral mediante el método de estandares

subjetivos.

Una vez se determina la situacion actual en base a los tres estudios se presenta el planteamiento
del problema tomando como base la informacién recolectada a través de informacion directa y
secundaria y en este planteamiento se engloban los problemas principales encontrados, a partir
de ellos se plantean dos alternativas de solucion, de las cuales se seleccionara una a través de
una evaluacién de viabilidad, y esta se desarrollara en la siguiente etapa con el fin de
proporcionar la propuesta de solucion que le permita a la direccion ejecutiva, mejorar sus

procesos.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Formular una propuesta de mejora de procesos para las unidades de Control de la Calidad en el

Pre y Post Registro de Medicamentos, y la de Inspeccidn, Fiscalizacién y Buenas Practicas de la

Direccion Ejecutiva de la Direccion Nacional de Medicamentos con el fin de mejorar el

desempeinio institucional, que esté orientado a brindar un servicio mas eficiente y agil.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
Diagnéstico

Disefio

Investigar los aspectos legales, politicos, econémicos, ambientales, tecnolégicos y
sociales relacionados a la Direccién Nacional de Medicamentos y que serviran como

referencia del nivel productivo y administrativo de la institucion.

Determinar la situacién actual de la Direccion Ejecutiva en los aspectos de carga
laboral mediante el estudio de la distribucién actual de trabajo; de los procesos que
ejecutan a través del andlisis detallado de los factores que interviene en ellos y del
contexto interno de la misma, con el fin de identificar los problemas relacionados al

cumplimiento de los procesos en la misma.

Analizar los problemas que afectan a la Direccién Ejecutiva totalizando los resultados
obtenidos y analizandolos, con el propésito de establecer alternativas de solucién para

solventar dichos problemas y le permitan a la institucién obtener mejores resultados.

Establecer la conceptualizacion de disefio para los estudios de cargas de trabajo,
mejora de procesos y contexto interno de las unidades en la institucion, con sus

respectivos componentes.

Seleccionar la alternativa que mejor resuelva la problematica identificada en las
unidades sujetas de estudio basada en los criterios de viabilidad.
Realizar mejoras integrales a los procesos de las unidades sujetas de estudio a traves

de la elaboracion de fichas de procesos, definicion de la vision de cambios y
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determinacion de indicadores para la documentacién y estandarizacion de los
procesos y procedimientos.

Elaborar el disefio de los requerimientos de las necesidades de software identificadas
con el propésito de mejorar el sistema de las unidades sujetas de estudio.

Elaborar un plan de capacitaciones conforme a las necesidades identificadas a fin de
facilitar la ejecucién de actividades y lograr que el personal adquiera habilidades
técnicas para el desempefio de sus funciones.

Elaborar el plan de implementacién para la ejecucién del proyecto considerando los

requerimientos materiales econémicos y humanos necesarios.

Evaluaciones

Estimar la duracién del proyecto de implementacion a partir de la consideracion de
cada una de las actividades a desarrollar y el tiempo que cada una de ellas abarcara.
Definir la estructura organizativa para el proyecto de implementacion, a fin de facilitar
la coordinacion de las diferentes actividades a desarrollar.

Realizar las evaluaciones del proyecto a fin de presentar los beneficios que genera la
implementacién de dicho proyecto en relacion a los costos que son necesarios realizar

para lograr su implementacion y desarrollo satisfactorio.
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ALCANCES Y LIMITACIONES

Alcances

El estudio se realizar4 en la Direccion Nacional de Medicamentos, en la Direccion
Ejecutiva, el cual abarcara el diagndstico de la situacion actual, el disefio de mejoras y
las evaluaciones requeridas para la implementacion del proyecto.

La etapa de diagndstico comprende revision fuentes secundarias como: de literatura, tesis
de grado y maestrias, revistas, normativas, leyes, y reglamentos relacionados a los
sujetos de estudio. Ademas de reuniones, observacion directa, y entrevistas con personal
técnico y administrativo.

El disefio detallado abarca desde la evaluacién y seleccion de la alternativa que mejor
resuelva los problemas encontrados, que incluye el disefio de los componentes, hasta la
elaboracion del plan de implementacion de la solucién propuesta.

La propuesta de solucién sera para los procedimientos misionales o de negocio de las
Unidades de Control de la Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos y la de

Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas.

Limitaciones

La disponibilidad de tiempo del equipo técnico de las unidades, para el acompafiamiento
que requieren los estudios, en el levantamiento de informacién del diagndéstico y para el
levantamiento de las historias de usuario.

Acceso a las instalaciones de la institucion limitado sujeto a medidas sanitarias que se
tomen debido a la pandemia por COVID-19 y aumento de casos.

La investigacién incluye el diagnostico y la propuesta de mejora, pero no la

implementacion de la propuesta en la institucion.
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IMPORTANCIA

La mejora continua de los procesos en la Direccion ejecutiva de la DNM es un aspecto muy
relevante para el buen funcionamiento de la misma, ya que a través de esto la calidad del servicio
brindado se ve afectada positivamente tanto externa con servicios mas eficientes y agilizados
como internamente con la mejora de la calidad del trabajo y de las condiciones de los

colaboradores.

Este estudio permitird a la Direccidén Ejecutiva obtener una vision externa a sus propios analisis
acerca de su estado actual, en cuanto a sus procesos, su organizacion y entorno, sus funciones
en cada puesto, si el personal esta con una carga laboral optima o esta sobrecargado o
subutilizado, de esta manera se construye un andlisis integral sobre cémo esta funcionando
actualmente es decir, bajo qué condiciones se esta prestando el servicio, y en base a ello puede
empezar a tomar acciones para mejorar aquellas areas que presenten problemas mas criticos

para poder obtener resultados mas eficientes y una percepcién mejorada sobre su desempefio.

La importancia de este estudio radica en que el servicio brindado por la direccion ejecutiva
necesita, lineas claras de su situacion actual y soluciones a dichos problemas que permitan la
mejora y optimizacion de recursos, a través de diversos factores como organizacion
documentacion infraestructura, que le permitan lograr la satisfaccion de las necesidades del

usuario y el cumplimiento de su razén de ser.
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JUSTIFICACION

La Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) es la institucibn encargada de regular los
distintos productos farmacéuticos, higiénicos, y mas, lo cual la hace una entidad muy relevante
para proteger la salud de la poblacion salvadorefia por lo que, el funcionamiento de esta entidad

debe ser muy eficiente para ofrecer a los usuarios, servicios de alta calidad.

Siendo asi, uno de los motivos principales de la investigacion es verificar que la parte técnica
operativa, que corresponde al mando de la direccién operativa, se encuentre funcionando
adecuadamente. Se verificara su funcionamiento, aplicando diversas técnicas ingenieriles que
permitan identificar las areas con mayor influencia de factores relacionados a carga laboral y
mejora de procesos, con lo cual se busca incidir en el rendimiento de las personas de la

institucion y disminuir tiempos de respuesta.

Para ello, el desarrollo de esta tesis comprende una propuesta integral de mejora de procesos
implementandose primeramente en dos unidades organizativas especificas cuyos productos son
insumos para el trabajo de las demas y se justifica por ser un aporte real a la institucién tomando
en cuenta todos los factores productivos, principalmente el humano, para brindar un servicio de
calidad e implementando estandares internacionales en su practica. Asimismo, el estudio es de
bastante relevancia ya que permitira identificar las necesidades de personal para colaborar con
la prestacion del servicio y agilizacion de los tramites y asi poder verificar si se necesita contratar
personal adicional y si esto esta acorde con el presupuesto asignado a recursos humanos de la
institucion.

El aporte académico que se persigue con el desarrollo de esta tesis es el de elaborar un
documento que muestre la aplicacién y resultados en la realidad de una metodologia sistematica

de mejora, aplicable a cualquier rubro de empresa, ya sea productiva o de servicios.

Mientras que el aporte para la DNM es la propuesta de mejora de procesos para implementarlo
luego a toda la institucion, lo que conlleva una mejora a los servicios ofrecidos, tanto para la

satisfaccion de los usuarios internos y externo.
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CAPITULO I:
GENERALIDADES
DEL ESTUDIO




1.1 Marco Contextual

1.1.1 Perfil de la Institucion

» Nombre: Direccion Nacional de Medicamentos

» Ubicacién: Blv. Merliot y Av. Jayaque, Edif.
DNM, Urb. Jardines del Volcan, Santa Tecla, La
Libertad, El Salvador, América Central.

» Mision
Somos la entidad auténoma y técnica encargada de salvaguardar la salud de la poblacion
mediante la regulacién y vigilancia de los productos farmacéuticos, cosméticos, higiénicos,

guimicos, 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 poblacién.

» Valores Institucionales
e Honradez
e Integridad
e Respeto
e Rectitud en el actuar
e Amabilidad
e Compromiso
e Excelencia

e Empatia

> Politica de Calidad

Garantizar la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad,

disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para la
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poblacién y propiciar el mejor precio para el usuario publico y privado, asi como con las entidades
no gubernamentales y la poblacion en general, mediante la aplicacion de la Ley de Medicamentos

y el Reglamento General de la ley de Medicamentos.
» Historia de la Institucién

La Constitucién de la Republica, en el Articulo 69, establece que el Estado proveera los recursos
necesarios para el control permanente de la calidad de los productos quimicos, farmacéuticos y

veterinarios, por medio de Organismos de vigilancia.

La Direccién Nacional de Medicamentos como una entidad autbnoma de derecho y de utilidad
publica, de caracter técnico, de duracién indefinida, con plena autonomia en el ejercicio de sus
funciones, tanto en lo financiero como en lo administrativo y presupuestario; el cual serd la
autoridad competente para la aplicacion de dicha Ley. Y para dar cumplimiento a su Misién, se
rige por la Ley de Medicamentos como el marco basico de accién, en donde se establece la
formacion de una estructura organizativa que permita con seguridad razonable, el cumplimiento

de los objetivos institucionales.

En febrero de 2012 inicia una nueva etapa en el tema de medicamentos para El Salvador con la
aprobacion de la Ley de Medicamentos por parte de la Asamblea Legislativa, mediante el Decreto
Legislativo No. 1008 publicado en el Diario Oficial No. 43, Tomo N° 394 el 02 de marzo del 2012
y en su articulo 3, se crea la Direccion Nacional de Medicamentos, conocida como DNM, con
esto se vislumbra un mejor panorama para el desarrollo del tema de medicamentos y productos
afines. Con la entrada en vigencia de la Ley de Medicamentos el 2 de abril de 2012, se da el
nacimiento de la Direccion Nacional de Medicamentos, y con el nombramiento del Director
Nacional de Medicamentos por parte del Sefior Presidente de la Republica, Mauricio Funes
Cartagena, el dia 12 de abril del mismo afio, la DNM adquiere el compromiso de iniciar un
proceso para ordenar el mercado farmacéutico del pais. Desde ese momento la DNM es la
autoridad sanitaria competente para autorizacién de la inscripcion, importacién, fabricacion,
control de precios, control de la cadena de distribucién, hasta el expendio al consumidor final de

los medicamentos y productos afines.
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1.1.2 Marco Tebdrico

Mejora de procesos

La mejora de procesos es un procedimiento empresarial mediante el cual se buscan ineficiencias
en los procesos de una organizacion para corregirlos o mejorar su desempefo. Su objetivo
primordial es realizar una revision de los mismos y llevar a cabo las adecuaciones

correspondientes para minimizar o eliminar los errores de forma permanente.

Como podemos suponer, optimizar todos los procesos de una empresa es algo irreal, ya que
requiere de mucho tiempo e inversion. En ellos intervienen una gran variedad de factores que no
siempre estan relacionados entre si, de manera que las organizaciones deben buscar aquellos
gue estén generando mas ineficiencias y centrarse en optimizarlos en la medida que sus recursos

se lo permitan.

A través de los afios, la mejora de los procesos ha pasado a convertirse en una de las prioridades
de las organizaciones. La consolidacion de las nuevas tecnologias, la necesidad de reducir
costes y las nuevas formas de trabajo han sido los principales catalizadores que han impulsado
la necesidad de mejorar la eficiencia de los procesos organizacionales.

1.1.3 Conceptos relacionados

a. Gestion por procesos

Para Amozarrai (1999) la Gestion de la organizacion basandose en los procesos, se entiende
como una secuencia de actividades encaminadas a originar un valor afiadido a una entrada para
conseguir un resultado, y una salida que a su vez satisfaga y de confianza ante los requerimientos

del cliente.

Segun J. R. Zaratiegui (1999) la Gestién por Procesos puede ser definida como la manera de
gestionar completamente la organizacion tomando como base los Procesos, y siendo estos
definidos estos como una secuencia de actividades encaminadas a generar un valor afiadido
sobre una entrada para conseguir un resultado, y una salida que a su vez satisfaga los

requerimientos del cliente.
b. Analisis de Carga Laboral: carga mental y carga fisica

El trabajo involucra en la persona un desgaste de energia, fisica y mental. El trabajar conlleva un

esfuerzo, este esfuerzo puede medirse de distintas maneras y es muy importante conocerlo para

25


https://www.ekon.es/la-gestion-comercial-en-empresas-de-logistica-y-distribucion/

poder encontrar y evaluar las consecuencias que este podria ocasionar sobre la salud de la

persona que lo realiza y sobre la eficacia y el desempefio del trabajo

Comunmente en las décadas pasadas este “esfuerzo” se identificaba como exclusiva de una
actividad fisica o muscular. Pero hoy en dia se sabe que cada dia son mas las actividades
pesadas encomendadas a las maquinas, y aparecen nuevos factores de riesgo ligados a la
complejidad de la tarea, la aceleracion del ritmo de trabajo, la necesidad de adaptarse a tareas

diferentes, etc.

En este sentido la carga laboral o carga de trabajo se define como: el conjunto de requerimientos
psicofisicos a los que se ve sometido el trabajador a lo largo de su jornada laboral, (Chavarria C.
s. f)

Carga mental: la carga mental esta determinada por la cantidad y el tipo de informacién que
debe tratarse en un puesto de trabajo, es decir el grado de procesamiento de la informacion que
una persona realiza al desempefiar una tarea, lo cual lleva intrinseco el hecho de que el cerebro
recibe ciertos estimulos a los que debe responder acorde a lo que se esté tratando en ese

momento en su jornada laboral.

Carga fisica: agrupa tareas en las que la exigencia fisica es mayor que la mental. Este tipo de
carga la realiza un obrero, por ejemplo, o al personal de limpieza, se refiere a que
predominantemente la persona hace un esfuerzo muscular o fisico a lo largo de su jornada de

trabajo!
c. Gestion de la Calidad

La calidad se refiere a la capacidad que posee un producto o servicio de satisfacer las

necesidades y expectativas de un cliente, Ishikawa (1989), la defini6é de la siguiente forma:

"El control de calidad consiste en el desarrollo, disefio, produccién, comercializacién y prestacion
del servicio de productos y servicios con una eficacia del coste y una utilidad éptimas, y que los
clientes comprarén con satisfaccion. Para alcanzar estos fines, todas las partes de una empresa
(alta direccion, oficina central, fabricas y departamentos individuales tales como produccion,
disefio, técnico, investigacion, planificacién, investigacion de mercado, administracion,
contabilidad, materiales, almacenes, ventas, servicio, personal, relaciones laborales y asuntos

generales) tienen que trabajar juntos. Todos los departamentos de la empresa tienen que

1 Carga de trabajo; definicidon de carga fisica y mental https://portal.croem.es/prevergo/formativo/2.pdf
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empefiarse en crear sistemas que faciliten la cooperacion y en preparar y poner en préctica

fielmente las normas internas.

Esto sélo puede alcanzarse por medio del uso masivo de diversas técnicas tales como los
métodos estadisticos y técnicos, las normas y reglamentos, los métodos computarizados, el
control automaético, el control de instalaciones, el control de medidas, la investigacién operativa,

la ingenieria industrial y la investigacién de mercado." (p. 2)?

En este orden de ideas, la Gestion de la calidad incluye la planificacion estratégica, la distribucion
de recursos y otras actividades relacionadas, como la planificacion, las operaciones y las
evaluaciones concernientes a la calidad, también incluye todas las etapas el ciclo de vida de la
calidad del producto, y en este contexto es importante destacar el liderazgo de la alta gerencia
en la gestién de la calidad, es decir que existe un alto involucramiento de la direccion, de esta
forma se asegura que el cliente se vea satisfecho.

d. Administracién de la demanday la capacidad en empresas de servicio

Las fluctuaciones en la demanda (Administracién de Servicios, 2004), cuya frecuencia puede
variar desde unas determinadas épocas del afio hasta unas horas, ponen a prueba el uso
eficiente de los activos de produccion. Solucionar este problema, o al menos minimizarlo, es un
objetivo crucial para muchas organizaciones de servicio, ya que puede suponer la diferencia
entre el éxito y el fracaso. La creacion de estrategias efectivas para equilibrar la demanda y la
capacidad es también esencial para mejorar la productividad y prevenir la disminucién de la
calidad de servicio. Tales estrategias, por lo general, requieren de la estrecha cooperacién entre
los directivos de marketing, operaciones y recursos humanos, pues hay cuestiones a las que

cada una de estas areas por separado no puede dar respuesta.

Hay dos soluciones basicas al problema de la fluctuacién en la demanda. Una es ajustar el nivel
de capacidad para adaptarlo a dichas variaciones. Este enfoque, que implica la cooperacion entre
las direcciones de operaciones y recursos humanos, requiere de un analisis previo sobre lo que
constituye la capacidad productiva limitada y como puede aumentarse o disminuirse. La segunda
posibilidad es la de administrar el nivel de demanda, utilizando distintas estrategias tanto para
suavizar los picos como para rellenar los valles, y de esta forma generar un flujo méas regular de

peticiones de servicio. Muchas empresas usan ambos enfoques, aunque en algunos casos (tales

2 (Ishikawa, 1989) introduccidn al control de la calidad, p. 2
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como los destinos de vacaciones de alta estacionalidad), haya fuertes limites estructurales. Para

efectos de este estudio se utilizara la primera.
e. Registro Sanitario

Es el proceso técnico legal que asegura que el medicamento a comercializar cumple con los
requisitos de calidad, eficacia y seguridad, el cual culmina con la obtencion de una certificacion
sanitaria para la comercializacion la cual es emitida por la autoridad competente. (decreto No.

1008 de 2012 [con fuerza de ley] Ley de medicamentos)
f. Farmacovigilancia

Se refiere a las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacién, entendimiento y
prevencion de reacciones adversas o efectos secundarios relacionados ocasionados a los
pacientes con medicamentos, con el fin de identificar nueva informacién sobre los riesgos y
asumir medidas orientadas a su control y prevencién (decreto No. 1008 de 2012 [con fuerza de

ley] Ley de medicamentos)
g. Procesos Regulatorios

Un proceso regulatorio se refiere a un método de gobernanza que pretende que las medidas
normativas se atiendan en dicho proceso, acordes a las necesidades de los involucrados y

simplificando las relaciones entre ellos.
h. Analisis microbiolégico

Para Marcela Lemus (2020). El andlisis microbiol6gico es una técnica de diagndstico que permite
identificar de forma rapida y simple la presencia de infecciones, ya que, por medio de técnicas

de coloracién especificas, es posible visualizar las estructuras bacterianas en el microscopio.

Este examen puede realizarse con cualquier material biolégico, debiendo solicitarse por el
médico el material que ese recolectara y se analizara, y el resultado indica si se confirma o no la
presencia de bacterias, ya sea con la cantidad y caracteristicas visualizadas?®

i. Analisis Fisico-quimico

De acuerdo al Laboratorio Anderson (2018) el analisis Fisico-quimico es un método que permite

determinar en los andlisis de productos quimicos la naturaleza de las interacciones entre los

3 Marcela Lemus, https://www.tuasaude.com/es/analisis-microbiologico
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componentes de un sistema mediante el estudio de las relaciones entre las propiedades fisicas
y la composicién del sistema, por lo tanto, los andlisis fisicoquimicos consisten en la medicion de
diversas propiedades fisicas de los sistemas, en la mayoria de los casos las temperaturas de

transicién de fase y sus propiedades como son:
e Propiedades térmicas (conductividad térmica, capacidad térmica, expansion térmica)
e Propiedades eléctricas (conductividad, permitividad dieléctrica)
e Propiedades 6pticas (indice de refraccion, rotacion del plano de polarizacion de la luz).

También se miden la densidad, la viscosidad y la dureza (en los casos que tienen que ver con el
andlisis de productos quimicos) asi como la dependencia de la velocidad de las transformaciones

gue ocurren en un sistema de la composicién de un sistema.
j. Estupefacientes

(Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica [ANMAT] ,2014, p
34) Son toda sustancia psicotrépica, con alto potencial de producir conducta abusiva y/o
dependencia (psiquicalfisica, con perfil similar a morfina, cocaina, marihuana, etc.), que actia

por si misma o a través de la conversién en una sustancia activa que ejerza dichos efectos.

Estan relacionados por lo general con el tratamiento y control del dolor. Se dice que estas
sustancias tienen un indice terapéutico muy pequefio (ventana terapéutica pequefia): es decir
gue las dosis son muy exactas para cada patologia e indicacién en particular. Por ejemplo, con
una concentracién especifica se puede producir excitacién y con una concentracién superior
pueden deprimir el sistema nervioso central. Es por ello, que su indicacion y prescripcién deben
ser realizadas exclusivamente por el profesional médico especialista, y deben ser utilizadas bajo

estricta vigilancia médica.
k. Litigios Regulatorios

Un litigio regulatorio puede entenderse como una situacion de caracter ya sea juridico o de otra
indole, en la que dos 0 méas partes no estan conformes con alguna condicion u omision en una
accion que involucra un contrato o acuerdo comercial etc. Y que para resolverla se recurre a los
organos de justicia donde se lleva el caso para poder obtener una respuesta que tenga en

consideracion a todas las partes.

I. Buenas practicas de almacenamiento (BPA)
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Son un conjunto de normas minimas de almacenamiento para los establecimientos de
importacion, distribucién, dispensacion y expendio de productos farmacéuticos y afines, respecto
a las instalaciones, equipamiento y procedimientos operativos, destinados a garantizar el

mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los insumos, medicamentos y biolégicos
m. Medicamento

Sustancia simple o compuesta, de origen natural, sintética o semisintética que tiene propiedades
terapéuticas, profilacticas o diagndsticas y se presenta en una dosis y forma adecuada para su

administracion. (decreto No. 1008 de 2012 [con fuerza de ley] Ley de medicamentos)

Un medicamento es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con o
sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencion,
alivio, diagndstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, rétulos,
etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su

calidad, estabilidad y uso adecuado
n. Dispositivo Medico

(Buenas précticas de almacenamiento ministerio de salud y proteccion social,2018, p 35) Son
cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o
relacionado, utilizado solo o en combinacién, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y
programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, destinado por el fabricante

para el uso en seres humanos en los siguientes casos:

e Diagnostico Prevencion, supervision o alivio de una enfermedad (por ejemplo, un eco

cardiégrafo, endoscopio, laringoscopio, etc.).

e Diagndstico Prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensaciéon de una lesion o

de una deficiencia (Por ejemplo, un desfibrilador, espéculo, suturas, laparoscopio, etc.).

e Investigacion Sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un
proceso fisiolégico (Por ejemplo, marcapasos, valvulas cardiacas, Protesis de Cadera,

etc.).
e Diagnostico del embarazo y control de la concepcion (Por ejemplo, los preservativos).

e Cuidado durante el embarazo, nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado

del recién nacido (Por ejemplo, forceps, incubadoras pediatricas, ecografos, etc.).
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e Productos para la desinfeccién y/o esterilizacion de dispositivos.

Los dispositivos médicos no desarrollan una accién terapéutica, como si lo hacen los

medicamentos, los cuales ejercen su accion principal por medios farmacolégicos, inmunolégicos

0 metabdlicos; sin embargo, muchas veces el dispositivo es utilizado para administrar productos

farmacéuticos, por ejemplo, una jeringa.

0.

P.

S.

Establecimientos farmacéuticos: Se consideran establecimientos farmacéuticos
mayoristas: los Laboratorios Farmaceéuticos, las Agencias de Especialidades Farmacéuticas
y Depésitos de Drogas, y establecimientos farmacéuticos minoristas: las Farmacias-
Droguerias y las Droguerias.

Acondicionamiento farmacéutico: segun Soriano (2000), es la ejecucién de una serie de

operaciones en los medicamentos para que estos puedan llegar en condiciones 6ptimas de

estabilidad, seguridad y eficacia.

Botiquin: segun el Instituto de Salud Publica de Chile (2016) es el recinto donde se

mantienen productos farmacéuticos para el uso interno de clinicas, cuarteles, navios, y otros

establecimientos autorizados sanitariamente.

Clasificacién de los servicios: De acuerdo con los autores (GERNUSHY, 1983), el término

servicio puede tener cuatro clasificaciones distintas:

e Industria de servicios: abarca todas aquellas empresas cuya produccion final es un
articulo intangible o efimero o alternativamente el conjunto residual de entidades
productivas de la economia formal cuyo producto final no es un bien material.

e Productos de servicios: estos no necesariamente deben ser producidos por las industrias
de servicios; las empresas industriales producen frecuentemente servicios en el proceso
de sus operaciones de fabricacion y los venden a los consumidores aisladamente o mas
a menudo en conjunto con las mercancias.

e Ocupaciones de servicios: los trabajadores empleados en estan presentes en toda la
empresa y se preocupan en actividades no productivas que van desde el proceso de
datos hasta las reparaciones y mantenimiento de los servicios de limpieza y hosteleria,
hasta los educativos y sanitarios.

o Funciones de servicio: incluyen a las personas que realizan trabajos de servicios que no
tienen por qué llevarse a cabo en el &mbito de la economia monetaria o formal como por
ejemplo las asociaciones voluntarias hogares y personas que pueden generar funciones
de servicios finales en su tiempo libre.

Clasificaciéon de los procesos en los servicios:
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llustracion 1. Clasificacion de los procesos en servicios

Desde el punto de vista
operativo
|
| [ |
Procesos dirigidos al Procesos dirigidos a Procesos dirigides a |a Procesos dirgidos a activns‘
cuerpo de las personas posesiones fisicas mente de las personas intangibles
/ Los clientes 2l os clientes deben estar La soliciud del servicio
necesitan estar objeto que requisre el presentes mentalmente, pusde ser remota
presentes en todo procesamiento debe pero ubicados, ya sea
&l procesa. estar presente, aungque en el mismo
el cliente no lo lugar donde =& crea el
esté servicio

Segin nivel de
participacion del Cliente
(Bitner et al,1997)
|

1
l I l | Tecnolegias de |

Bajo nivel de participacion | [T "..,ijera_r:m = I | Alto nivel de participacion autoservicio
participacion

| cliente ayuda ala
Los empleadas empresa en la
hacen todo P .
creacion del

servicio

Los clientes
realizan el servicio
por =i mismos

o= clizntes trabajan
activamente con el
proveedor para
coproducir el
servicio

Fuente: Elaboracion propia

t. Gestion de la capacidad del servicio:

Segun (Lovelock C. R., 2004) un servicio puede encontrarse en una de cuatro posibles

situaciones respecto a la demanda:

e Exceso de demanda: El nivel de demanda excede la maxima capacidad disponible por
lo que, algunos clientes seran rechazados.

¢ Lademanda excede ala capacidad 6ptima: Nadie es rechazado, pero las condiciones
de prestacion del servicio no son Optimas, se percibe un deterioro en la calidad del
servicio.

e Lademanday la oferta estan equilibradas al nivel de capacidad 6ptima: El personal
y las instalaciones se utilizan aun nivel ideal.

e Exceso de capacidad: La demanda esta por debajo de la capacidad 6ptima, de forma

gue los recursos productivos no son totalmente utilizados.
Con la gestion de la capacidad se busca planificar la oferta y la demanda de los servicios.

Para un buen manejo de la demanda se tiene que analizar en distintas condiciones la capacidad
en relacion con la demanda tales como: capacidad insuficiente, capacidad suficiente o exceso

de capacidad; y aplicando los siguientes enfoques: no iniciar ninguna accion, reducir la demanda,
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aumentar la demanda, almacenar la demanda con un sistema de reservaciones o almacenar la

demanda con un sistema formalizado de colas.
u. Trazabilidad metrolégica

Segun el (Vocabulario Internacional de Metrologia, 2012) la trazabilidad metrologica hace
referencia a propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede relacionarse con
una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, de las

cuales cada una contribuye a la incertidumbre de medida.
v. Ensayo

Determinacion de una o mas caracteristicas de un objeto de evaluacién de conformidad, de
acuerdo con un procedimiento segun la (NTP ISO/IEC 1700, 2020)

w. Laboratorio

Organismo que realiza una o0 mas de las siguientes actividades: ensayos, calibracion, muestreo,

asociado con el subsiguiente ensayo o calibracién segun la (NTS ISO/IEC 17025, 2017)
X. Inspeccibn

Es un examen de un objeto de evaluacion de la conformidad y determinacion de su conformidad
con los requisitos detallados o, sobre la base del juicio profesional, con los requisitos generales
segun la (NTP ISO/IEC 1700, 2020)

y. Andlisis CAME

El analisis CAME es una herramienta al analisis FODA que brinda la informacién esencial para
establecer las guias de los aspectos encontrados tras realizar la matriz FODA. Las siglas
significan lo siguiente: C- Corregir, A-Afrontar, M- Mantener, E- Explotar. Con él se obtienen
acciones para corregir debilidades, afrontar las amenazas, mantener fortalezas y explotar

oportunidades.

1.2 Marco Legal
1.2.1 Leyes querigen ala DNM

La Direccién Nacional de Medicamentos se rige por una ley principal que es la que dio lugar a la
creacion de la institucion y es la ley de medicamentos que como objeto tiene, garantizar y

asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los
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medicamentos y productos cosmeéticos para la poblacion y promover el mejor precio para el

usuario publico y privado; asi como su uso racional.
» Constituciéon de la Republica

El articulo 69 de la establece que el estado proveera los recursos necesarios e indispensables
para el control permanente de la calidad de los productos quimicos, farmacéuticos y veterinarios,
por medio de organismos de vigilancia.

» Ley de medicamentos

Esta ley surge como respuesta y cumplimiento ante el reconocimiento del art. 1 de la Constitucién
de la republica de El Salvador que reconoce que toda persona humana es el origen y el fin de la
actividad del Estado, que esta organizado para la consecucion de la justicia, de la seguridad
juridica y del bien comun; en consecuencia, es obligacion del Estado asegurar a los habitantes
de la Republica, el goce de la libertad, la salud, la cultura, el bienestar econdmico y la justicia
Social.

DECRETO N.° 1008 (Legislativa, Ley de Medicamentos, 2012)

Mediante el articulo 3 de la Ley de medicamentos, se crea la Direccion Nacional de

Medicamentos como una entidad autbnoma para regir como autoridad en cuanto a esta ley.

> Ley de Etica Gubernamental

La Direccion Nacional de Medicamentos se rige bajo esta norma puesto que al brindar un
servicio importante a la poblaciéon y manejar fondos publicos, su gestion debe ser ética mas

gue por cumplimiento, como un valor institucional en todos sus miembros.

» Ley de Acceso alaInformacién Publica

En este caso, la Direccion Nacional de Medicamentos, al ser una institucién autbnoma y que
administra recursos publicos, esta obligada a publicar en el portal destinado, la informacion que
estipula dicha ley para consulta libre y gratuita de los usuarios de la misma y la poblacion en

general.
» Ley de Procedimientos Administrativos (Legislativa, Portal de la Tranparencia, 2018)

Art. 86. Plazos para Producir Actos de Procedimiento
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La Administracion debera dictar los actos de procedimiento, en los siguientes plazos

maximos;:
1. Los de mero tramite, en cinco dias;

2. Los dictdmenes, peritajes e informes técnicos similares, en veinte dias después de
solicitados, salvo que por su naturaleza se establezca de manera fundamentada la
necesidad de ampliacion, la cual no podra exceder en todo caso de otros veinte dias; 3.

Los informes administrativos no técnicos, quince dias después de solicitados.
Art. 88. Plazo para Tramites que Deben Cumplir los Interesados

Cuando en el procedimiento corresponda al interesado el cumplimiento de cualquier tramite o
requisito, el funcionario competente se lo hara saber y le informara cudl es el tramite a realizar y

el plazo de que dispone.

Como regla general, los interesados estaran obligados a cumplir los tramites que deban realizar
en el plazo de diez dias, salvo que por Ley se fije otro. Si los interesados no realizaran las
actuaciones procedentes en dicho plazo, caducara el tramite y continuara el procedimiento, o se

producira su terminacion por caducidad en los términos previstos en esta Ley.

Sin perjuicio de lo anterior, el funcionario podra establecer de manera fundamentada la
ampliacion del plazo otorgado al administrado, cuando la naturaleza del trdmite lo exija, el cual

no podra exceder en todo caso de otros diez dias.

Entre el contenido existente en la LPA, es de vital importante los plazos de respuesta a los
tramites, dentro de la problemética a abordar, puesto que lo que se quiere es mejorar estos

tiempos, para brindar un mejor servicio.
1.2.2 Normativa Institucional

Los procedimientos internos de la institucién estan regidos por reglamentos salvadorefios e
internacionales, asi como normativa propia. En el caso del area técnica operativa,

correspondiente a la Direccion Ejecutiva, estos son:

» Unidad de control de calidad en el pre y post registro de medicamentos (DNM, 2015)
e RTCA 11.03.39 06 Productos farmacéuticos. Validacién de métodos analiticos para
la evaluacién de la calidad de los medicamentos: Este reglamento técnico tiene por
objeto establecer las directrices para la validacion de métodos analiticos

fisicoquimicos y microbiol6gicos utilizados en el control de calidad de medicamentos.
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Las directrices del presente reglamento técnico deben ser aplicadas a todos los
métodos analiticos no oficiales y oficiales utilizados para el control de calidad de
medicamentos con el objetivo de cumplir las normativas vigentes de buenas practicas
de manufactura y buenas préacticas de laboratorio. Los laboratorios de control de
calidad que utilizan métodos analiticos oficiales deben Unicamente comprobar la
linealidad y precision del sistema.

RTCA 11.03.4707 Productos farmacéuticos. Medicamentos para uso humano.
Verificacion de la calidad: Este reglamento técnico tiene por objeto establecer las
pruebas analiticas que deben ser realizadas para comprobar la calidad de los
medicamentos por parte de la autoridad reguladora.

RTCA 11.03.5609 Productos farmacéuticos. Productos naturales medicinales para
uso humano. Verificacion de la calidad.

RTCA 11.03.5911 Productos farmacéuticos. Medicamentos para uso humano.
Requisitos de registro sanitario.

RTCA 11.04.4106 Productos farmacéuticos. Productos naturales medicinales para
uso humano. Requisitos de etiquetado.

» Unidad de Estupefacientes

Reglamento de estupefacientes, psicotropicos, precursores, sustancias y productos
guimicos y agregados: Art. 1.- El presente Reglamento tiene por objeto:

a) El control y la fiscalizacion de toda importacién, exportacion, fabricacion, cultivo,
preparacion, produccion, consumo, transporte, distribucién y/o cualquier tipo de
comercializaciéon o transaccion, tanto nacional como internacional, de sustancias
Estupefacientes, Psicotropicos, Precursores, Productos y Sustancias Quimicas y
Agregados, segun lo establecido en tratados y acuerdos internacionales,
especialmente lo adoptado en la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes
de la ONU y la modificaciéon de la Convencion Unica de 1961 y la Enmienda por el
Protocolo de 1972, el Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas ONU de 1971; vy la
Convencion de las Naciones Unidas contra el Trafico llicito de Estupefacientes y
Sustancias Psicotrépicas de 1988;

b) Regular la prescripcion facultativa y usos de las sustancias y productos
mencionados en el anterior literal;

c) Controlar, inspeccionar y fiscalizar los establecimientos autorizados para la

fabricacion, distribucion, venta, transporte y uso de sustancias controladas; y, d)
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Prevenir cualquier actividad relativa al desvio y uso ilicito de las sustancias
controladas, asi como iniciar y diligenciar los procesos administrativos sancionatorios

a los infractores de la Ley de Medicamentos y del presente Reglamento.

1.3 Contexto Politico

En El Salvador la industria farmacéutica ha evolucionado considerablemente desde sus inicios
con personas que se dedicaban a la produccién en pequefia escala, hasta las primeras industrias

con procesos automatizados de acuerdo al desarrollo tecnoldgico del sector.

En 2006 una de las situaciones que afectaba a la poblacion en general eran los altos precios de
las medicinas, lo cual quedé evidenciado en el estudio “Disponibilidad y precios de medicamentos
esenciales en El Salvador durante el segundo semestre del 2006” desarrollado por la Universidad
de El Salvador, este revel6 que en el pais se comercializan medicinas de marca innovadora con
un precio promedio de 52.2 veces el precio de referencia internacional, mientras que los
genéricos una media de 28.3. Colocando al pais con los precios mas altos con respecto al area

centroamericana.

En febrero de 2012 el Organo Legislativo aprob6 la Ley de Medicamentos; la cual deroga a la
Ley de Farmacias vigente desde 1927. Este nuevo marco legal pretende disminuir
considerablemente el precio de los medicamentos al publico, entre otras regulaciones,
beneficiando de esta manera a la poblacién en general en detrimento de los margenes de
ganancias de los que intervienen en la produccién, comercializacion y venta de medicinas entre

los que se pueden mencionar a laboratorios farmacéuticos, droguerias y farmacias.

Surgimiento de la direccion General de medicamentos bajo el contexto politico del gobierno de

Mauricio Funes.

Con la aprobacion de la Ley de Medicamentos por parte de la Asamblea Legislativa, mediante el
Decreto Legislativo el 02 de marzo del 2012 y en su articulo 3, se crea la Direccién Nacional de
Medicamentos, conocida como DNM, con esto se vislumbra un mejor panorama para el

desarrollo del tema de medicamentos y productos afines.

Con la entrada en vigencia de la Ley de Medicamentos el 2 de abril de 2012, se da el nacimiento
de la Direccion Nacional de Medicamentos, la DNM adquiere el compromiso de iniciar un proceso

para ordenar el mercado farmacéutico del pais.
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Desde ese momento la DNM es la autoridad sanitaria competente para autorizacion de la

inscripcion, importacion, fabricacion, control de precios, control de la cadena de distribucion,

hasta el expendio al consumidor final de los medicamentos y productos afines.

Las medidas que se plantearon en el marco politico de ese periodo fueron la Identificacién del

marco regulatorio y politicas publicas aplicadas al sector de medicamentos, asi como las

implicaciones para con el mercado de medicamentos, la siguiente tabla muestra el marco

regulatorio del sector farmacias

Marco regulatorio del sector de medicamentos

Tabla 1. Marco regulatorio de medicamentos

Ley Decreto Area de Implicaciones para el mercado

accion de medicamentos
CONSTITUCION Decreto 38 Salud Puablica | Implica la obligacion que tiene el
DE LA REPUBLICA Seccién y Estado en la prestacion de
DE EL SALVADOR Cuarta Asistencia servicios y la regulacién de todas
Salud Social las actividades relacionadas al
Puablica 'y sector, bajo la responsabilidad del
Asistencia Consejo  Superior de Salud

Social Publica

CODIGO DE Salud Publica | Define la obligatoriedad de los
SALUD y registros, los procedimientos y
Asistencia requisitos y la autoridad otorgada
Social al Consejo Superior de Salud

Publica, que rige las actividades
de produccion, comercializacion,
importacion de

productos farmacéuticos; y los

entes de control.

38



LEY DEL CONSEJO
SUPERIOR DE
SALUD PUBLICA Y
DE LAS JUNTAS
DE VIGILANCIA DE
PROFESIONES DE
SALUD

Decreto
Legislativo
2699

Emitido para
suplir vacios
de ley
definidos en la

Constitucion

Se elimina el inciso que otorgaba
al 6rgano ejecutivo la potestad de
nombrar al presidente y al
secretario del Consejo Superior

de Salud Publica

LEY DE FOMENTO

Decreto 604

Las patentes

El articulo 109 establece el plazo

Y PROTECCION DE de invencibn | mdximo de quince  afios,
LA PROPIEDAD de improrrogables; que se cuentan a
INTELECTUAL productos partir de la presentacion de la
farmacéuticos | solicitud en el Registro de
Comercio. La ley también regula
el pago de derecho anual para

gue la patente esté vigente.
CONVENIO Regula las Los Estados Contratantes
CENTROAMERICA marcas adoptan mediante el Convenio un
NO PARALA registradas y régimen juridico uniforme para la

PROTECCION DE

la proteccion

proteccion legal de las

LA PROPIEDAD los datos no invenciones y de los disefios
INTELECTUAL divulgados industriales, asi Como para la
represion de la competencia
desleal en lo que atafie a los

secretos empresariales.
LEY DE MEDIO Manejo y | Normativa aplicable con relacion
AMBIENTE disposicibn de | a la salud ambiental y la

desechos

Médicos

disposicion de desechos
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LEY DE
ADQUISICIONES Y
CONTRATACIONE

Procedimiento
s obligatorios
para la

Regular las adquisiciones vy
contrataciones de obras, bienes y

servicios, que deben celebrar las

S DEL SECTOR adquisicion de | instituciones de la Administracion
PUBLICO medicamento | Publica para el cumplimiento de
S por el | sus fines esta regulaciéon
Ministerio de | generan
Salud Pdublica | atrasos y en algunos casos
y Asistencia | desabastecimiento de
Social y el medicamentos.
instituto
Salvadorefio
del
Seguro Social
ACUERDO Consejo de El reconocimiento de los registros
CENTROAMERICA | ministros de sanitarios de medicamentos por
NO SOBRE EL la Nicaragua, Honduras y El
RECONOCIMIENTO | Integracion Salvador, agiliza el proceso; un
DE REGISTROS Econdmica avance hacia la Unién Aduanera.
SANITARIOS DE | -COMIECO-, So6lo se hara un registro, en
MEDICAMENTOS XXIV, cualquiera de los tres paises. La
vigente vigencia del reconocimiento sera
desde oct de 5 afios. Reduce costos, tiempo
2002 y tramites que contribuira a

ampliar los productos disponibles
para los ciudadanos y el libre
intercambio de estos bienes,

entre los tres paises.

ORGANIZACION
MUNDIAL DEL
COMERCIO

Acuerdos y
negociaciones

en materia de
acceso de

productos

Las negociaciones de la Ronda de
Dohay el

Acuerdo de compras del sector
publico. (la Ronda de Doha, tiene
el objetivo principal de liberalizar

el comercio mundial por medio de
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farmacéuticos, | una gran negociacion entre los

propiedad 153 paises miembros de la OMC)
Intelectual.
LEY DE | Decreto Regulacion del | es necesario crear una entidad
MEDICAMENTOS 1008 sector responsable para el control
famaceutico permanente de la calidad de los

medicamentos, la fabricacion,

importacion, exportacion,
distribucion, transporte,
almacenamiento, suministro,

comercializacion, prescripcion,
dispensacion, adquisicion,
promocién, publicidad y uso

racional de medicamentos.

REGLAMENTO Decreto 245 | Regulacion del | desarrollar y cornplernentar las
GENERAL DE LA sector disposiciones basicas. y
LEY DE farmacéutico generales de la Ley de
MEDICAMENTOS Medicamentos, principalmente, en

lo referente al registro,
importacion, exportacion,
publicidad, control, inspeccion y
donacion de productos
farmacéuticos, insumos meédicos,
cosméticos, productos higiénicos,
productos quimicos, de
conformidad a Ley de
Medicamentos. Asimismo, se
regulara la  autorizaciéon \y
supervision de los

Establecimientos Farmacéuticos .:

Fuente: Adaptada de: CARACTERIZACION DEL SECTOR MEDICAMENTOS Y SUS CONDICIONES DE
COMPETENCIA, Jerez M, 2007, pp. 52-54.

Actualmente la Ley de Medicamentos es la que se aplica a todas las instituciones publicas y

autonomas, incluido el Instituto Salvadorefio del Seguro Social y a todas las personas naturales
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y juridicas privadas que se dediquen permanentemente u ocasionalmente a la investigacion y
desarrollo, fabricacion. importacion, exportacion, distribucién, transporte, almacenamiento,
comercializacién, prescripcion, dispensacion, evaluacion e informaciébn de medicamentos y

productos cosméticos de uso terapéutico.
Otras reglas y convenios que sigue la DNM

v ISDIAH: Norma Internacional para la Descripcion de Instituciones que Custodian Fondos
de Archivo.
v" 1SO 8601: Notacion estandar para fechas y horas.

<

ISO 639-2: Norma internacional de cédigo de lengua
v' ISO 3166: Norma para la presentacion de cédigos de los nombres de los paises. En el

caso de El Salvador le corresponde el cédigo SV.

La Direcciéon Nacional De Medicamentos asegura el financiamiento mediante varias lineas de
accioén como el presupuesto estatal destinado a los medicamentos, un fondo nacional para la
adquisicion de vacunas y la gestién del apoyo mediante agencias de cooperacién internacional;
se adoptan buenas practicas en toda la cadena del medicamento. Se promueve el rol rector del
Ministerio de Salud y se fortalece en todas las actividades regulatorias, la formacion de recursos

humanos, la investigacion, el seguimiento y la evaluacion de toda la cadena del medicamento.

1.4 Contexto Social
Registro de farmacias
Hasta el 28 de abril del 2021, segun documentacion de la DNM se contabilizan 1757 farmacias

en todo el pais. En el siguiente grafico se detallan la cantidad de farmacias por departamento:

Como se observa en el grafico, la mayor cantidad de farmacias se encuentran en San Salvador
gue representa un 29.37%, seguido de la Libertar y San Miguel con 13.09% y 11.95%
respectivamente. Se encuentra una listada como N/A ya que en el informe una farmacia no

contenia dicha informacion.
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llustracion 2. Registro de farmacias

Farmacias por departamento

DEPARTAMENTO
41 @S5AN SALVADOR
49 (279%) 42.33%)
52 (206%) ® LA LIBERTAD
55 (3.13%) @ SAN MIGUEL
5 (387%) slofzears) @ SANTA ANA
@ USULUTAN
B2 (A57%) @ SONSD NATE
a3
L
s CHALATE NANGO
®LA UNION
®LAPAT
85 (4.84%) ® MORATAN
@ AHUACHAPAN
120 (6.83%) 230 (13.00%) ® CABANIAS
SAN VICENTE
120 (6.83%)
21011.95%) @ CUSCATLAN

BHNA

Fuente: Elaboracion propia con informacion de la Direccién Nacional de Medicamentos

Registro de droguerias
Hay 261 droguerias en El Salvador, el 67.05% se encuentra en San Salvador, seguido de La
Libertad con un 29.5%.

llustracion 3. Registro de droguerias

Droguerias por departamento

5 (1.92%)

77 (20.5%) DEPARTAMENTOS
@ 5AN SALVADOR
@A LIBERTAD
®5AN MIGUEL

@ SANTA ANA

@ SONSO MATE

175 (67.05%)

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccién Nacional de Medicamentos

43



Registro de laboratorios de productos naturales medicinales certificados en BPM

En el pais solo hay tres establecimientos para la produccién, acondicionamiento,
almacenamiento y distribucion de productos naturales medicinales. Estos se encuentran en San

Salvador, La Libertad y Santa Ana. Para conocer el detalle de estas referirse al Anexo 01.
Registro de laboratorios certificados en buenas practicas de manufactura

Hasta el registro de 28 abril 2021, existen 37 establecimientos autorizados como laboratorios
farmacéuticos.

llustracion 4. Registro de laboratorios farmacéuticos

17 [45.95%)

DEPARTAMENTOS
@ SAN SALVADOR
@ LA LIBERTAD

20 (54.05%)

Fuente: Elaboracion propia con informacion de la Direccién Nacional de Medicamentos

Asimismo, hay dos laboratorios sin renovar su certificacion en buenas practicas.

Registro de laboratorios certificados en buenas practicas de manufactura para productos

cosmeéticos, higiénicos y dispositivos médicos

La dltima actualizacién de dicho registro fue el 24 de enero de 2022, y son 30 establecimientos

laboratorios cosméticos e higiénicos con certificado vigente.

Asimismo, se tiene el registro de fabricantes de dispositivos médicos con certificado vigente y en

proceso de mejoras para cumplimiento de BPM, 6 y 10 respectivamente.
Registro de distribuidores de medicamentos de venta libre

Hasta el registro de 29 abril 2021, existen cuatro establecimientos autorizados de la distribucion

de medicamentos de venta libre.

Se encuentran listados a continuacion:
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Tabla 2. Listado de establecimientos de venta de medicamentos.

ID Nombre comercial Municipio Departamento
E54DM0013 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS DE SAN SAN
VENTA LIBRE MC CHEM SALVADOR SALVADOR
E54DMO0O007 BDF EL SALVADOR, S.ADE C.V,, ILOPANGO @ SAN
DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS DE SALVADOR
VENTA LIBRE
E54DMO00006 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS DE CIUDAD LA LIBERTAD
VENTA LIBRE DIPAVI, DE C. V ARCE
E54DMO00003 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS DE SAN SAN
VENTA LIBREFITOMEDICA, S.A.DEC. V SALVADOR SALVADOR

Fuente: Direccion Nacional de Medicamentos
Registro de laboratorio fabricante insumos médicos

Hasta el registro de 29 abril 2021, existen cuatro establecimientos autorizados de la la fabricacion

de insumos médicos.

Se encuentran listados en la siguiente tabla:

Tabla 3. Listado de establecimientos de produccion de medicamentos.

ID Nombre comercial Municipio Departamento
E21LDI0003 BRON-AIRE SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E21LDI0002 LABORATORIO MIREY SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E21D10001 VIJOSA MEDICAL ANTIGUO LA LIBERTAD

CUSCATLAN

Fuente: Direccidén Nacional de Medicamentos
Registro de laboratorios de acondicionamiento farmacéutico:

Hasta el registro de 29 abril 2021, existen dos establecimientos autorizados a funcionar como

laboratorios de acondicionamiento farmacéutico. Se encuentran listados en la siguiente tabla:

Tabla 4. Listado de laboratorios farmacéuticos

ID Nombre comercial Municipio Departamento
E23LA0004 LABORATORIO INTHERPHARMAS SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E232 LABORATORIOS BIOKEMICAL SANTO TOMAS SAN SALVADOR

ACONDICIONADOR DE PRODUCOS
FARMACEUTICOS

Fuente: Direccion Nacional de Medicamentos
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Registro de establecimientos autorizados Botiquin

Hasta el registro de 28 abril 2021, se contabilizan 257 establecimientos en El Salvador

llustracion 5. Registro de botiquines .,
La mayor concentracion

Botiquines por departamento de botiquines se encuentra

DEPARTAMENTOS
1 @ AN SALVADOR en San Salvador, 38.91%,

6 (2.33%) (039%) @ SANTA ANA
7 (2.72%) [ )
[272%) 100 (38.91%) ®LA LIBERTAD

T (272%) .
8(2.11%) ®SAN MIGUEL Libertad con 9.73% Yy
@ USULUTAN

12

(467%) © CHALATE NANGO 7.78%, respectivamente.
SONSO NATE

@ LA UNION

@ AHUACHAPAN

@ CUSCATLAN

seguido de Santa Anay La

14
(5.45%)

.;5.13;: ® CABANAS

®LAPAT

20 (7.78%) SAN VICENTE

® MORAZAN
LA UNION

MORAZAN

25 (0.73%) 27 (1051%)

Fuente: Elaboracion propia con informacion de la Direccién Nacional de Medicamentos
Registro de laboratorios de calidad

Hasta el registro de 29 abril 2021, existen dos establecimientos autorizados a funcionar como

laboratorios de calidad. Se listan a continuacion:

Tabla 5. Listado de otros laboratorios farmacéuticos

ID Nombre comercial Municipio Departamento
E50LT0520 LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD SAN SAN
USAM SALVADOR SALVADOR
E50LT0357 LABORATORIO ESPECIALIZADO EN CONTROL SAN SAN
DE CALIDAD (LECC) SALVADOR SALVADOR

Fuente: Direccion Nacional de Medicamentos

Registro de dispensadores supermercados

Hasta el registro de 29 abril 2021, se contabilizan 164 dispensadores en territorio salvadorefio.
La distribucion de estos se detalla en el siguiente grafico, del cual en el departamento de San

Salvador se concentra la mayor cantidad con 62 dispensadores en supermercados.
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llustracion 6. Registro de dispensadores

Dispensadores por departamento

DEPARTAMENTOS

®5AN SALVADOR

@ LA LIBERTAD

@ SANTA ANA

@ 5AN MIGUEL

® SONSO NATE

@ USULUTAN
AHUACHAPAN

@ CABARIAS

eLAPAT

® CUSCATLAN

® 5AN VICENTE

@ CHALATE NANGO
LA UMION

28 (17.07T%) @ MORATAN

Fuente: Elaboracion propia con informacion de la Direccién Nacional de Medicamentos

1.5 Contexto Tecnholégico

La Direccion Nacional de Medicamentos esta adquiriendo equipos nuevos segun sea la vida (til
de los que poseen actualmente y si surgen nuevos procesos que realizar que se agregan en la

Farmacopea de Estados Unidos (UPS por su nombre en inglés).

Para el Laboratorio Fisicoquimico de la Institucién, los equipos los poseen desde el 2005 y uno
desde el 1999. Cuentan con 4 cromatdgrafos liquidos, 1 de gases y 1 de absorcién, 1 Karl

Fischer, 1 espectrofotémetro UV visible, 2 disolutores, 2 desintegradoras, 1 titulador automatico.

Asimismo, cuentan con PH metros, centrifuga, densimetros portatiles, bombas de vacio y

camaras de extraccion.

Los equipos del Laboratorio de Microbiologia, la mayoria de los equipos que compraron en los
afos 2015- 2016 debido a la inauguracion del mismo el 30 de septiembre del 2015. Cuentan con:
incubadoras de 20-25°C, 30-35°C y de 42-44°C, bafios de agua y de bloque seco, contador de
colonias, camara refrigerante, incubadora de bio-indicadores, muestreo de &rea, autoclaves,
estufas, cabinas de bioseguridad, balanza semi analitica, bases de calentamiento y muestreador
de aire MAS 100NT. Actualmente mantienen los mismos equipos debido a la vida util de los

mismos.
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Por dltimo, el Laboratorio de Dispositivos Médicos, que también fue inaugurado el 10 de
septiembre del 2015, la mayoria de equipos fueron adquiridos en el 2016 y han ido afiadiendo
mas segun las necesidades del laboratorio.

Hasta la fecha cuentan con los siguientes equipos: sensor de torque, manémetro registrador,
probador visual de fuga de liquido para guantes y condones, celda de carga de 5000 n, mordaza
para prueba de resistencia a la ruptura de la punta coénica luer, mordazas para ensayo con hilos
de sutura, extensémetro para maquina universal, microscopio digital con camara integrada y
software de medicién marca DINO-LITE, troquel tipo ¢ , medidor digital de sonido, luxébmetros,
multimetro, mecanismo para medicion de flujo, analizador de seguridad eléctrica, incubadora,
maquina universal, termémetro digital, bases de calentamiento, troqueladora, horno de
envejecimiento, medidor de pH, microscopio estereoscépico, medidor de espesor, durémetro,
magquina fuerza/torque para jeringas, maquina fuga de liquido en jeringa, maquina fuga de aire
en jeringa, maguina torque de desenrosque en jeringas, registrador electrénico de temperatura y
humedad, calibrador vernier, balanza y autoclave.

Las ultimas adquisiciones han sido el Medidor electronico de altura, regla de 1000 mm y Set
métrico de calibracion que fueron comprados en mayo 2022.

La unidad de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas Practicas utiliza para hacer los muestreos
equipos laser y termo hidrometros La Institucion se mantiene a la vanguardia con los equipos
gue se utilizan ya que su labor es muy importante para salvaguardar la salud de la poblacion
salvadoreiia.

1.6 Contexto Econémico

Datos de importaciones de productos farmacéuticos en El Salvador

llustracion 7 Importaciones de productos farmacéuticos en El Salvador

Importaciones de productos farmaceuticos

Valor importado en 2021

Valor importado en 2019

o Valorimportado en 2017

T
© Valor importado en 2015

Valor importado en 2013

Valor importado en 2011
0 200000 400000 600000

valor en miles de ddlares

Fuente: Elaboracion propia con datos del Banco Central de Reserva
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Las importaciones de productos farmacéuticos han tenido una tendencia con comportamiento un poco
estable, desde el 2015 hasta el 2018 y a partir del 2019 las importaciones tuvieron un alza significativa,
sobre todo en el Gltimo afio, donde se registra un alza mucho mas notable, la razén mas notable para este
incremento es la situacion sanitaria que se creé a partir de la pandemia por Covid19, donde la demanda
de medicamentos para palear esta enfermedad y la prevencién de esta incremento, ya que en el afio 2020

hubo un desabastecimiento de varios productos.

Exportaciones de productos farmacéuticos de El Salvador

llustracion 8 Exportaciones de productos farmacéuticos

Exportaciones de productos farmaceuticos
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Fuente: Elaboracion propia con datos del Banco Central de Reserva
Las exportaciones de medicamentos desde El Salvador hacia el mundo han experimentado un
crecimiento a partir del 2019, siendo el afio 2021 el afio con mas exportaciones en todo el registro

desde el 2012 que fue cuando se cred la DNM y aun antes de esa fecha.

Destino de exportacion de productos farmacéuticos de El Salvador

La region Centroamericana recibié en 2020 productos farmacéuticos hechos en El Salvador por
un monto de $149.1 millones, un monto mayor en 8% al valor de 2019 ($137.6 millones),
consolidando una trayectoria de crecimiento constante que inicio en 2013 y que en forma

acumulada desde 2010 representa un incremento de 58%.
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Exportaciones de productos farmacéuticos de el salvador hacia Centroamérica valor en millones de uso$ (incluyendo

Panama).

llustracion 9 Exportaciones de productos farmacéuticos hacia CA
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Segun el BCR el 87% de las exportaciones se enviaron a paises del triangulo norte, siendo

Guatemala el principal receptor con una participacion del 33% a nivel de la region. El segundo

destino fue Honduras con una patrticipacion del 29% y Nicaragua en tercer lugar con un 25%,

Panama y Costa Rica recibieron por su parte el 10% y el 3% respectivamente.

Tabla 6. Detalle de participacion de exportaciones hasta 2020

Destino 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Guatemala $21.79] $20.59| $21.80] $23.13| $22.91] $ 26.88] $ 29.63|] $ 34.36] $ 35.5q $ 46.05| $ 49.84
Honduras $24.08] $24.37] $25.31] $246€ $25.028 $ 29.51] $ 34.55| $ 27.60] $ 33.65| $ 37.66] $ 42.80
Nicaragua $21.20| $23.23] $2455] $23.7q $26.65| $ 28.42] $ 27.28] $ 27.92| $ 23.95| $ 33.12| $ 37.42
Panaméa $14.00] $13.62| $14.59| $12.96] $11.2] $ 13.11] $ 16.98] $ 18.23] $ 17.95 $ 15.47| $ 14.08
Costa Rica $562| $3.42| $4.25] $ 423 $ 353|$ 4.80| %416 |$ 456]$ 7.09/$ 5.28$% 5.00

$86.70] $85.22| $90.50| $88.74| $89.34 $102.72] $112.60| $112.67| $118.13 $137.58] $149.14

Fuente: BCR de El Salvador

Ahora bien, fuera de la regién centroamericana, son dos los paises que importan productos

farmacéuticos desde El Salvador y estos son Estados Unidos y Republica Dominicana, para el

afio 2020 EE: UU represento el 7% de las exportaciones y Republica Dominicana el 5%.
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Tabla 7. Detalle de importaciones hasta 2020

Destiio 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Estados Unidos

M $ 109]$ 109|$ 147|$ 195|% 191|$ 125|$ 436|$ 895|$% 7.5(% 874[$ 1349

Reptiblica
Boninicana $ 5.71|$ 529|% 5.62|$ 575|% 5.34|$ 483|$ 530($ 597|$ 776|$ 1208[% 9.4

Fuente: BCR de El Salvador

El monto exportado en 2020 se ubic6 claramente por encima del monto promedio exportado a
Estados Unidos en los ultimos tres afios que fue de $9.6 millones y debe esperarse el cierre de
2021 para confirmar si el Sector logra mantener un monto similar o los resultados de 2020 fueron

circunstanciales debido a COVID-19.

Un resultado contrario ocurrié con las exportaciones hacia Republica Dominicana, que fueron
menores en $2.8 a lo exportado en 2019. Sin embargo, Debe considerarse que se afio las
Exportaciones a este pais alcanzaron un monto de $12.08 millones, el cual duplica el promedio
exportado a este pais entre 2016 y 2019 ($5.9 millones).

Balanza comercial de productos farmacéuticos

llustracion 10 Balanza comercial de productos farmacéuticos
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Fuente: Elaboracion propia con datos del Banco Central de Reserva

La balanza comercial nos muestra que existe un desequilibrio entre las exportaciones e
importaciones de productos farmacéuticos en el pais y que a pesar de que en los Ultimos afios
las exportaciones han ido creciendo, las importaciones también han aumentado, por lo tanto, el
saldo sigue siendo negativo y por una diferencia bastante grande, encontrandose su valor en el

afo 2020 por debajo de los 250000 millones de ddlares.
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Tendencia de crecimiento de establecimientos farmacéuticos y otros

La Direccion Nacional de medicamentos, es entidad rectora y autorizada para otorgar permisos
de apertura de establecimientos como droguerias, farmacias, laboratorios etc. La DNM en su
memoria de labores anual presenta el nimero de establecimientos que se abren cada afio en

relacion a este rubro y para el periodo de 2019 a la actualidad se tienen los datos siguientes:

Tabla 8. Tendencia de crecimiento de establecimientos farmacéuticos

Tipo de 2019 2020 2021 hasta la
establecimiento fecha

Botiquines 24 22 17

Droguerias 14 15 19

Farmacias 95 115 121
Importadores 130 324 191

Laboratorios 3 7 2

Otros establecimientos 92 169 296

Total 358 652 646

82% en relacién al 2019  177% proyectado respecto al 2019

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccién Nacional de Medicamentos

Como puede observarse el sector farmacéutico ha ido creciendo, en los Gltimos afios, como
beneficios de esto se puede mencionar el mejor acceso de los medicamentos para la poblacion,
diversidad de opciones entre las cuales elegir, y crecimiento en la aportacion al empleo y la
economia local de este sector al pais.

Financiamiento del sector farmacéutico *

Al 31 de diciembre de 2020, seguln la cartera de préstamos otorgados por Sector Econémico, se
registr6 un saldo de $1,318.4 millones para la Industria Manufacturera, dentro ese monto,
$117.84 Millones fueron otorgados en créeditos al sector de productos quimicos, de los cuales el
sector farmacéutico recibié $44.4 Millones. Estos datos pueden observarse en la siguiente

grafica:

4 Informe sectorial 2021, INQUIFAR
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llustracion 11 Financiamiento del sector farmacéutico
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Fuente: Superintendencia del Sistema Financiero de El Salvador. Ranking de Exportadores 2021, ASI

En 2020, El Sistema Financiero salvadorefio respondié a las necesidades de financiamiento del

sector con un monto de $44.4 millones en créditos otorgados, el cual fue menor a lo que el sector

recibié en 2019, que totalizé6 $54.9 millones. Esta disminucion es congruente con el escenario

economico que el pais enfrent6 el aflo pasado y se ira recuperando gradualmente en la medida

gue la economia alcance un mejor desempefio. Debido a un menor crédito recibido, el saldo

adeudado del sector farmacéutico también se contrajo y cerré6 2020 con un monto de $44.0

Millones.
Presupuesto de la Direccién Nacional de Medicamentos

PRESUPUESTO DE INGRESOS APROBADO ANO: 2021
Fuente de Financiamiento;: RECURSOS PROPIOS

Tabla 9. Presupuesto de Ingresos aprobados 2021

12 Tasas y Derechos $ 7,349,389.00
15 Ingresos Financieros y Otros $ 96,975.00
32 Saldo de Aflos Anteriores $ 524,816.00

TOTAL $ 7,971,180.00

Fuente: Direccion Nacional de Medicamentos, tomado del portal de transparencia

Fuente de Financiamiento: RECURSOS PROPIOS

Tabla 10. Fuente de Financiamiento DNM

Caodigo Concepto Crédito Presupuestario 2021
51 Remuneraciones $ 5,300,955.00
54 | Adquisiciones de Bienes y Servicios $ 1,812,900.00
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55 Gastos Financieros y Otros $ 241,635.00

56 Transferencias Corrientes $ 32,400.00

61 Inversiones en Activos Fijos $ 583,290.00
TOTAL $ 7971,180.00

Fuente: Direccion Nacional de Medicamentos, tomado del portal de transparencia

1.7 Contexto Ambiental
La Direccion Nacional de Medicamentos toma un papel responsable con el medio ambiente, en

el manejo de sustancias en sus procedimientos operativos y de inspecciones que en grandes

cantidades son nocivas al medio ambiente y a los seres humanos.
» Politica Medioambiental

La politica ambiental de la institucién esta contemplada en el Manual de Politicas Institucional
(EO01-DI-02-DDN.MANO1). El propésito de esta politica es asegurar el cumplimiento de los
principios basicos expuestos en la Ley de Medio Ambiente con los siguientes objetivos:

Cumplir con la legislacion y reglamentacion Ambiental aplicable

b. Mejorar continuamente y prevenir la contaminacion, es decir, minimizar y evitar en la
medida de lo posible, los impactos ambientales de la actividad de la institucion.

c. Informary colaborar con las Autoridades Publicas en situaciones de crisis y emergencia,
y manifestar disposicién permanente a cooperar con ellas.

d. Implicar, formar y responsabilizar a las personas que integren la organizacién para que
respeten, compartan y apliquen el sistema de Gestion Ambiental, ya sean trabajadores,
proveedores o subcontratistas.

» Adopcion de Convenio de Minamata

Entre esas sustancias se encuentra el mercurio, que tiene efectos adversos para la salud y el
medio ambiente derivada de la biomagnificacion del mismo en los suelos y la absorcién en
alimentos vegetales. Es por ello que una de las principales politicas que se manejan actualmente

es la adopcion del Convenio de Minamata.

En el art. 2 se establece que las “mejores técnicas posibles” son aquellas que son las mas
eficaces para evitar y cuando eso no es factible, reducir las emisiones y liberaciones de
mercurio a la atmésfera, al aguay al suelo, y los efectos de esas consideraciones econémicas

y técnicas para una Parte dada o a una instalacién dada en el territorio de esa Parte.

Es por ello que dentro de los procedimientos de la DNM se deben garantizar las condiciones para

manejar esta sustancia.
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En el art. 4 dice que cada parte debe adoptar las medidas pertinentes, la fabricacion, la

importacion y la exportacion de los productos con mercurio afiadido.

> Tratamiento de desechos en los laboratorios de la Unidad de Control de Calidad en el

Pre y Post Registro de Medicamentos

e Procedimiento para el manejo vy disposicion final de desechos (C03-CC-01-

UCCPPRM.POEQ7)

Este procedimiento es aplicable para la operatividad, seleccion, clasificacidén y logistica

previa a la disposicion final de las muestras sobrantes de analisis, estandares de

referencia vencidos, mezcla de solventes de descarte, dispositivos médicos y materiales

gue se generan como desechos de los laboratorios de Control de Calidad de la Direccién

Nacional de Medicamentos.

1.8 METODOLOGIAS

1.8.1 Metodologia de Investigacién
e Tipo deinvestigacion a realizar:

En este apartado se seleccionara el tipo de investigacion a realizar para desarrollar el diagnéstico

del presente trabajo de graduacion, dicha eleccion determina todo el enfoque de la investigacion

de ella depende el tipo de instrumentos a usar, y la forma de analisis de los datos recolectados.

El siguiente cuadro muestra los tipos més frecuentes de investigacion que hay:

Tabla 11. Tipos de investigacion para realizar

TIPOS DE
INVESTIGACION
Investigacion

Exploratoria

CARACTERISTICAS

Flexible en su metodologia en comparacién con los estudios
descriptivos 0 explicativos, y son mas amplios y dispersos que
estos otros dos tipos.

Este tipo de investigacibn se centra en analizar e investigar
aspectos concretos de la realidad que aun no han sido analizados
en profundidad.

El objetivo es examinar un tema o problema de investigacion poco
estudiado o que no ha sido abordado antes.

Sirve para aumentar el grado de familiaridad con fenébmenos

relativamente desconocidos, obtener informacion sobre la
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Investigacion

Descriptiva

Investigacién

Experimental

Investigacion

Explicativa

posibilidad de llevar a cabo una investigacion mas completa sobre
un contexto particular de la vida real, investigar problemas del
comportamiento humano que consideren cruciales los
profesionales de determinada &rea, identificar conceptos o
variables promisorias, establecer prioridades para

investigaciones posteriores o sugerir afirmaciones.

Los estudios descriptivos buscan especificar las propiedades
importantes de personas, grupos, comunidades o cualquier
fendmeno que sea sometido a andlisis.

En un estudio descriptivo se selecciona una serie de cuestiones y
se mide cada una de ellas independientemente, para asi describir
aquella situacion que se investiga.

los estudios descriptivos miden de manera mas bien
independiente los conceptos o variables con los que tienen que
ver. Aungue, desde luego, pueden integrar las mediciones de
cada una de dichas variables para decir como es y se manifiesta
el fenébmeno de interés, su objetivo no es indicar como se
relacionan las variables medidas.

Este tipo de investigacion se basa en la manipulacion de
variables en condiciones altamente controladas, replicando un
fendmeno concreto y observando el grado en que la o las
variables implicadas y manipuladas producen un efecto
determinado. Los datos se obtienen de muestras aleatorizadas,
de manera que se presupone que la muestra de la cual se
obtienen es representativa de la realidad. Permite establecer
diferentes hipétesis y contrastarlas a través de un método
cientifico.

Los estudios explicativos van mas alla de la descripcion de
conceptos o fendmenos o del establecimiento de relaciones entre
conceptos; estan dirigidos a responder a las causas de los
eventos fisicos o sociales. Como su nombre lo indica, su interés

se centra en explicar por qué ocurre un fenémeno y en qué
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condiciones se da éste, o por qué dos o mas variables estan
relacionadas
Se encarga de buscar el porqué de los hechos mediante el
establecimiento de relaciones causa-efecto.
Investigacion este tipo de estudios tienen como propésito medir el grado de
correlacional relacién que exista entre dos o mas conceptos o variables (en un
contexto en particular). En ocasiones sdlo se analiza la relacién
entre dos variables, lo que podria representarse como X— Y; pero
frecuentemente se ubican en el estudio relaciones entre tres
variables, lo cual se podria representar asi: X____ Y; y también
relaciones multiples.

Fuente: Elaboracion propia

Tipo de investigacion para el estudio: Descriptiva ya que se analizara los factores que
influyen en la carga laboral y la ejecucion de los procesos, ademas establecera las caracteristicas
de la poblacion que esta estudiando y las medira para poder entenderlo y a su entorno. Este tipo

de investigacidén se centra mas en el “qué”, en lugar del “por qué” del sujeto de investigacion.
e Enfoque de la Investigacion: Cualitativa y Cuantitativa

Cualitativa, debido a que se requiere comprender y explicar la situacién actual de la forma en

gue se realizan los procesos.

Las caracteristicas basicas de este estudio se pueden resumir en que son investigaciones
centradas en los sujetos, que adoptan la perspectiva del interior del fendmeno a estudiar y lo
hace de manera integral o completa. El proceso de indagacion es inductivo y el investigador
interactla con los participantes y con los datos, busca respuestas a preguntas que se centran en

la experiencia social, cbmo se crea y como da significado a la vida humana.

Cuantitativa, ya que se requiere recoger y procesar datos numéricos para medir el sujeto de

estudio.
e Disefio de la Investigacion

Investigaciéon/ accién, ya que se analizara una problematica especifica de la empresa y se

pretende proponer un cambio
o Participantes
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1. Institucion Direccion Nacional de Medicamentos, el area de la direccién ejecutiva.
2. Usuarios de los servicios de la DNM

e Métodos de recoleccion de datos
Primario

Con este método se recolectaran datos primarios de la institucion mediante encuestas y

entrevistas, con el fin de conocer de primera mano la situacion actual de la misma.
Secundario

Este método se utilizara para la recoleccién de informacién secundaria en los medios oficiales

como el portal de la transparencia, articulos y otros.
Técnicas:

Observacién: que consiste en observar atentamente el fenbmeno, hecho o caso, tomar
informacioén y registrarla para su posterior analisis. La observacion es un elemento fundamental
de todo proceso de investigacion; en ella se apoya el investigador para obtener el mayor nimero

de datos

Entrevistas: El principal objetivo de una entrevista es obtener informacién de forma oral y

personalizada sobre acontecimientos, experiencias, opiniones de personas
Herramientas

Lista de chequeo: formatos de control, se crean para registrar actividades repetitivas y controlar
el cumplimiento de una serie de requisitos o recolectar datos ordenadamente y de forma

sistematica

Ficha de observacion: es el instrumento que permite al observador situarse de manera
sisteméatica en aquello que realmente es objeto de estudio para la investigacion; también es el

medio que conduce la recoleccion y obtencién de datos e informacion de un hecho o fenédmeno
1.8.2 Metodologia de Mejora de Procesos

Como parte de la propuesta de mejora de procesos para la Direccidon Ejecutiva de la Direccion
Nacional de Medicamentos, se realizé una investigacion bibliogréfica, sobre los métodos

existentes de mejora de procesos, y a través de un andlisis de sus caracteristicas, objetivos,

beneficios, etc. se llegd a la conclusion de que se usara la metodologia de reingenieria de
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procesos, para solucionar problemas especificos y cuyas caracteristicas se adapten a cualquiera
de las fases de solucion del modelo propuesto, esta metodologia, tiene que ver con aquellos
procesos que son criticos y que generan lentitud o cualquier otro problema en la cadena de
procesos, estudian las limitaciones de los sistemas, etc. y en consecuencia actian sobre los
mismos para obtener mayor productividad y eficiencia. Esta metodologia se detalla a

continuacion:

1.8.3 Metodologia de mejora de procesos: Reingenieria de Procesos y Gestion
por procesos
Reingenieria de procesos

Reingenieria es el replanteamiento fundamental y el redisefio de los procesos en las empresas
para lograr mejoras sustanciales en medidas de rendimiento como lo son costos, calidad,
servicios y rapidez, optimizar los flujos de los trabajos y la productividad de una organizacion.
(Morris, Daniel y Brandon, Joel, 1994).

Los diversos autores sobre la Reingenieria de Procesos coinciden en una serie de fases, etapas

para aplicarla, las cuales se pueden sintetizar en las siguientes:

e Fase 1: Preparacion del cambio.
e Fase 2: Planeacién del cambio.
e Fase 3: Disefio del cambio.

e Fase 4: Evaluacion del cambio.
La metodologia a seguir para aplicar la reingenieria es la siguiente:

o Definir el proyecto: Actividad que pretende establecer el alcance del proyecto, los
objetivos especificos que se tienen al enfrentar la reingenieria. La definicion incluye tanto
el objetivo que persigue la reingenieria como el @mbito que cubrir4. Aqui se determinan
los instrumentos de analisis a usar.

Asimismo, para establecer el objetivo de la reingenieria se debe de definir cual es la
prospectiva de la organizacion, esto tiene que ver con los servicios que ofrece.

e Andlisis de la situacion actual: consiste en el desarrollo de un diagnostico de la
situacion en la que se encuentra la organizacion, se debe evaluar: la organizacion, el
entorno, flujo de los procesos y paradigmas empresariales.

Respecto al flujo de procesos se debe analizar informacion documentada sobre los

procesos tanto administrativos como de servicios de la organizacion para observar como
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estan haciendo las cosas en el momento actual, se debe de dar respuesta a la pregunta:
épor qué hacemos lo que hacemos?

e Diagnostico: después del andlisis de la situacion actual, se realiza el diagnostico de la
situacion actual, de las necesidades mas apremiantes de la organizacion, limitantes y
debilidades que tiene para llevar a cabo una gestién eficiente.

o Disefio: en esta etapa se recoge toda la informacion de las etapas anteriores y se crea
una organizacion tal que cubra las necesidades y limitaciones de la organizacién actual.
Es asi como se redisefan:

o Flujos de procesos: los procesos que se han reconocidos de mayor interés en la
organizacién se revisan, reestructuran que son validos pero que no se estan
ejecutando adecuadamente o presentan fallas evidentes, eliminando aquellos que
no agregar valor y se crean los que no se estén llevando a cabo en la actualizad
y son bésicos para su funcionamiento

o Flujos de informacion: consiste en definir las clases de documentos, los aspectos
de la documentacion, los archivos y sus nuevos flujos y todo lo que conlleve
establecer un adecuado de sistema de informacion.

o Paradigmas empresariales: nuevas creencias, nuevas formas de hacer las cosas.

o Plataforma tecnolégica: determinar las caracteristicas y configuraciones
necesarias del software y hardware que permitan agilizar los procesos en la
compafiia.

¢ Implementacién: poner en marcha lo nuevo establecido de la organizacion; aqui se

incluye capacitaciones, compra de equipos, entre otros. (Ospina Duque, 2006).

La informacién sobre la Reingenieria se resume en la siguiente tabla:

Tabla 12. Reingenieria de procesos

Origen: Finales década de los 80, Michael Hammer y James Champy
Pensamiento e “;Como seria mi nueva empresa?”.
base: o La BPR se concentra en lo que una empresa “debe ser”.

¢ No se trata de mejorar lo deficiente se trata de reinventarlo de forma
que comience a ser eficiente desde su concepcion.

e Se centra en los procesos

Forma de BPR no se centra en la estructura organizacional, sino que lo hace en la

operar: estructura de sus procesos. Al centrarse en los procesos, se tiene la

60



eliminacion de gran parte de los trdmites burocraticos. Para ello, se
redisefian los procesos de forma que no estén fragmentados.

Beneficios: e Se da pie a la unificacién de varias tareas en un equipo y como
consecuencia se logra una reduccién de plazos, al eliminarse
supervisiones, a la vez que se mejora la calidad, al evitarse errores.

e Es aplicable a instituciones publicas (Ejemplo: Ayuntamiento de Gijén)
o Aumentd la eficacia y la calidad del servicio en el
funcionamiento de la Administracion Publica.
o Permitir el seguimiento exhaustivo de los expedientes a
través de las distintas etapas de tramitacion.
o Facilitar el conocimiento de la documentacion administrativa.
o Permitir un andlisis de las cargas de trabajo.
Fases de 1. Definicién del proyecto: Se sitla el proyecto de reingenieria con relacién

metodologia®: a la estrategia de la organizacion, decidiendo qué hay que cambiar. Es
el momento de planificar el proyecto y llevar a cabo cuatro actividades
anadidas.
1.1. Crear un mapa de procesos
1.2. Seleccionar los procesos objeto de la actuacion.
1.3. Iniciar la campafia de comunicacion interna.

2. Comprender el estado actual del proceso: Una vez seleccionado el

proceso y subprocesos, el equipo de reingenieria comienza a trabajar

sobre ellos. Los procesos implicados son examinados para determinar

sus objetivos y quiénes intervienen en sus actividades. Los elementos

criticos de esta fase, son:

o Definicion de los componentes clave del proceso.

o Comprensién de las necesidades del cliente y de sus
requerimientos para con el resultado del proceso.

o ldentificacion de debilidades y de posibles puntos de
ruptura que constituiran oportunidades de mejora radical.

o Establecimiento de objetivos de rendimiento.

3. Innovacion del proceso. Se redisefiara el proceso, pasando del tal como

es al tal como debe ser. En realidad, este trabajo habrd comenzado

5 https://www.grandespymes.com.ar/2018/06/23/reingenieria-de-procesos-concepto-y-metodologia/
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durante la fase anterior, en la que el hecho de modelar el proceso habra
puesto de manifiesto posibles puntos de ruptura y alternativas de
redisefio al quedar al descubierto las causas — raiz de las debilidades
del proceso existente.

Consta de dos etapas de disefio: Disefio Técnico y Disefio Social.

Disefio Técnico: Disefio Social:
o Flujo de trabajo en o Definir cargas de
los procesos. trabajo.
o Medida del o Facultar alos
rendimiento empleados en los
o Administracién del nuevos cambios.
proyecto

Pasos del remodelado de procesos

Identificar a los clientes, sus @ 1

Inicio
i necesidades y expectativas 7N
No -~ Be %
C Informatizar > @
Identificar y clasficar ! //)_>_\
< Ny
@ Ié)ls :;uces?s actu:le; ~ @ Tecnologias de
aborar & mapa de la snformacion
procesos -
Mapa de
procesos '\ ®
Beneficios e
Mentécar el impaclos
proceso critico a redis efiar

Proceso
critico

®

—_—
/1ndnc adores y
vanables
critco. Selecclonar el
leua!ym ol proceso
Control y mejora
®
Desarrolar una vision del
Druwsousulv sU diagrama A S 7 i
i
Eslable

No/.--’ S-l:sra«:e NS
O expectativas

Représentar & proceso

Leyenda R
o o fnsl ol =)

mentoy

<Oecitn > Procesos (9 Pasos ¢ stapan

Fuente: Elaboracion propia con informacién de The Boston Consulting Group

Y objetvos -
£ o
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Sistema de gestién basado en procesos

La Gestidn por Procesos supone modificar flujos de trabajo o acciones con el fin de dar una

atencion y respuesta Unica que va dirigida tanto a aumentar la satisfaccion de los usuarios como

a facilitar las tareas a los recursos humanos y que requiere la implicacién de todo el personal.

La gestion por procesos puede definirse de la siguiente forma: La Gestion por Procesos es la

forma de gestionar toda la organizacion basandose en los Procesos, entendiendo estos como un

conjunto de recursos y actividades interrelacionadas que transforman elementos de entrada en

elementos de salida, con valor afiadido para el cliente.

Las actuaciones a emprender para dotar de un enfoque basado en procesos a un sistema de

gestion se pueden agrupar en cinco grandes fases (Gerencia Universidad de Cantabria, 2016) :

1.

o~ WD

Identificacion y seleccion de los procesos.

Estructuracion de los procesos (Mapa de Procesos).

Descripcion de cada uno de los procesos.

Seguimiento y medicién para conocer los resultados que se obtienen.

Mejora de los procesos con base en el seguimiento y medicion realizado.

A continuacion, se detalla cada uno de ellos:

1.

Identificacion y seleccién de los procesos: El primer paso es reflexionar sobre cuéles son
los procesos que deben configurar el sistema y que van a formar parte de la estructura
de procesos. Ante esto es necesario tener presente que los procesos ya existen en la
organizacion, de manera que el esfuerzo se centra en identificarlos. Cualquier actividad,
0 conjunto de actividades ligadas entre si, que utiliza recursos y controles para
transformar elementos de entrada (especificaciones, recursos, informacion, servicios, ...)

en resultados (otras informaciones, servicios) puede considerarse como un proceso.

Estructuracion de los procesos (Mapa de Procesos): Una vez efectuada la identificacion
y seleccion de los procesos, surge la necesidad de representar esta estructura de manera
que se facilite la determinacion e interpretacion de las interrelaciones existentes. Para
ello, la manera mas representativa es a través de un Mapa de Procesos. El mapa de
procesos es una representacion grafica que nos ayuda a visualizar todos los procesos
gue existen en una empresa y su interrelacion entre ellos. Nos ofrece una vision global

de la Organizacion.
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3. Descripcion de cada uno de los procesos: El mapa de procesos permite identificar los
procesos Y la relacion entre ellos, pero no permite saber como son “por dentro” y como
permiten la transformacion de entradas en salidas. Las agrupaciones se pueden entender
COmo macroprocesos que incluyen dentro de si otros procesos que, a su vez, se pueden
desplegar en otros procesos, y asi sucesivamente. En otras palabras, la estructura
completa de procesos de una Organizacibn se compone de varios niveles de
desagregacion
Dentro de este se incluye una ficha de proceso es un soporte de informacién que nos
permite recoger todas aquellas caracteristicas relevantes para el control de las
actividades que componen el proceso, completando la informacién aportada por el mapa

de procesos

4. Seguimiento y medicidn para conocer los resultados que se obtienen: La Organizacién
debe asegurar que sus procesos tienen la capacidad suficiente para conseguir alcanzar
los resultados planificados (segun Plan Estratégico Marco de los Servicios Universitarios
u otro elemento existente en la Universidad). Para ello tiene que basarse en datos
objetivos surgidos de la realizacién de un seguimiento y una medicidon adecuados. Los
indicadores son los instrumentos que nos permiten evaluar la capacidad y eficacia
asociados a un proceso, recogiendo de manera representativa la informacion relevante

respecto a la ejecucion y los resultados de uno o varios procesos.

5. Mejora de los procesos con base en el seguimiento y medicion realizado: Los datos
recopilados en la medicién y seguimiento de los procesos deben ser analizados con el fin
de conocer las caracteristicas y la evolucién de los procesos. De este andlisis se debe
obtener informacion relevante para conocer: Qué procesos no alcanzan los resultados
planificados y. dénde existen oportunidades de mejora aun cuando se estan alcanzando

los objetivos previstos

64



CAPITULOQO II:
DIAGNOSTICO




2.1Metodologia de Diagnostico

lustracion 12. Metodologia de Diagndstico

C

Inicio del diagnostico

Evaluacion de la instituciéon

Disefio de herramientas para
observacién/documentacion

Andlisis de
procedimientos por
medio de
diferentes
enfoques del
método que siguen

Recoleccién de informacién
por unidad

Analisis de la informacion

Disefio de herramientas para
observacion/documentacion

Recoleccién de Informacion
mediante reuniones
programadas con el equipo
tecnico

Disefio de herramientas para
observacion/documentaciéon

Recoleccién de informacion

por unidad

Elaboracion del diagnostico

Andlisis de la informacion

Planteamiento del problema

Elaboracion de alternativas
de solucién

Conceptualizacion del disefio

de solucién

C

Fin de etapa de diagnostico

Fuente: Elaboracién propia
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La etapa del diagnostico permitira detectar y analizar las necesidades y requerimientos que seran
el fundamento para el disefio de las propuestas de solucién, de modo que estas estén enlazadas
a los objetivos planteados en el trabajo de investigacion y a los objetivos de la institucion, en pro
de este fin se describen a continuacion cada una de las fases que componen la metodologia del
diagnostico a seguir para la realizacion del trabajo.

El diagndstico del trabajo se divide en tres fases especificas de estudio, en las cuales se pretende
recoger la informacion suficiente que permita hacer un andlisis integral de las mismas para poder
proponer las mejoras pertinentes a las areas a estudiar y que estas mejoras sean de beneficio
comun para la institucién, trabajadores y usuarios, a través de estos tres estudios se lograra
identificar los fallos, los desencadenantes de problemas, y aquellas situaciones o cosas que
pueden mejorarse para que los servicios brindados alcancen un nivel mayor de eficiencia y por
lo tanto exista mayor satisfaccion de los actores. Los tres estudios a abordar en este diagnéstico
son los siguientes: Estudio del contexto interno, Estudio de los procesos actuales y Estudio de la

carga laboral.

2.1.1 Delimitacién de Sujeto de estudio
La Direccion Ejecutiva de la Direccion Nacional de Medicamentos tiene las siguientes

responsabilidades segun el art. 11 de la Ley General de Medicamentos.

- Llevar un registro publico para la inscripcion de los establecimientos que se autoricen.

- Llevar un registro publico de las autorizaciones de los medicamentos, productos
cosméticos, especialidades quimico-farmacéuticas y otras sustancias que ofrezcan
accion terapéutica.

- Colaborar con las demas instituciones del Organo Ejecutivo en los ramos
correspondientes y Organismos de Vigilancia respectivos, en la elaboracion de
propuestas de Leyes y Reglamentos relacionados con la salud.

- Elaborar los proyectos de Reglamentos, a que estdn sometidos los organismos y
establecimientos bajo su control y enviarlos a la Direccidn para su aprobacion.

- Contar con un registro de los regentes responsables de cada farmacia autorizada.

- Notificar a la Fiscalia General de la Republica de todos los procesos irregulares
relacionados a la aplicacion de la Ley de Medicamentos.

- Imponer las sanciones y multas, a que haya lugar, por las infracciones que se cometan

en contra de las disposiciones contenidas en la Ley de Medicamentos.

67



Por ello, esta formada por 15 unidades administrativas que le dan cumplimiento, trabajando de
manera interoperativa. Sin embargo, existen unidades que, sus informes o dictimenes son

determinantes para el flujo de trabajo de las demas, de la siguiente manera:

Unidad de Registro de
« Establecimientos y Poderes
Unidad de Precios

Pl

Unidad de Registro de

* Medicamentos
Unidad de Registro de

" Establecimientos y Poderes
Unidad de Registro de
" Dispositivos Médicos

Unidad de inspeccion, Unidad de Control de Calidad
Fiscalizacion y Buenas » en el Pre y Post Registro de Unidad de Control de
Précticas Medicamentos. Calidad en el Pre y Post > Unidad de Estupefacientes

Registro de Medicamentos.

* Unidad de Importaciones,

) ) . Direccion Ejecutiva
exportaciones y Donaciones.

. Comité Técnico de ) )
farmacovigilancia y Tecnovigilancia. « Unidad de Registro de

., . Cosmeéticos e Higiénicos.
Fuente: Elaboracion propia

Por el nivel de tecnicidad de las operaciones gque se realizan en ambas unidades, destacando
también que la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos esta
formada por 3 laboratorios, para encontrar puntos de mejora en los procesos de la Direccién

Ejecutiva, se analizaran estas unidades dentro de la investigacion en este trabajo.

2.1.2 Analisis interno
El andlisis interno de una empresa consiste en evaluar los recursos, habilidades y competencias

de dicha empresa para poder adoptar las herramientas estratégicas pertinentes y poder adquirir
asi un nivel de resultados 6ptimo. Dicho de otro modo, es un estudio completo de la capacidad
de la empresa para desarrollarse frente a la competencia. Por tanto, una forma de desarrollo
consiste en adaptarse a las dificultades que aparecen en el mercado y aprovechar las
oportunidades de éste, resaltando los puntos fuertes y mejorando los débiles. Estas
caracteristicas necesarias, pueden representarse generalmente mediante una matriz llamada
“SWOT” o mas conocida como FODA. (KYOCERA, 2021)

Por tanto, este estudio encabeza el diagnostico a realizar y a la vez, se ira puliendo a lo largo de
la etapa de recoleccién de la informacién. Se realizara con los encargados de las unidades en
estudio, ademas de la unidad que coordina el trabajo de grado para captar las caracteristicas

presentes en ellas (FODA) y establecer estrategias de mejora.

Dentro de una mejora de procesos es importante incluir este analisis puesto que, el
involucramiento de la gerencia en el desempefio de la institucion demuestra el compromiso de la

mismay la propuesta de mejora se va a ejecutar de la mejor manera, liderada por ellos.
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2.1.2.1 Recoleccion de informacion

o Método de obtencién de resultados: Entrevista semiestructurada

Las entrevistas semiestructuradas ofrecen al investigador un margen de maniobra considerable
para sondear a los encuestados, ademas de mantener la estructura bésica de la entrevista.
Incluso si se trata de una conversacion guiada entre investigadores y entrevistados, existe
flexibilidad.

mejor manera de aplicar una entrevista semiestructurada es cuando el investigador no tiene
tiempo para realizar una investigacion y requiere informacién detallada sobre el tema.

Por medio de distintas reuniones que se van a sostener con las unidades de Control de Calidad
en el Pre y Post Registro de Medicamentos y de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas
para indagar el contexto interno en cada uno de los &mbitos FODA y asi poder construir la matriz.
Ademas, mediante la observacion que se hard en los otros estudios se completara de forma

paralela la matriz.

2.1.3 Estudio de procesos actuales
Este estudio pretende conocer la manera de operar de las unidades en sus labores diarias,

sean estos procedimientos, datos, controles, aplicaciones, etc. y como estos se entrelazan para
poder dar cumplimiento a los objetivos de la institucion.

Puesto que la mision de la institucién es salvaguardar la salud de la poblacién con la regulacion
y vigilancia de los productos farmacéuticos, es de suma importancia realizar estos
procedimientos con estandares altos internacionales y es por ello que, en mediano plazo, la
institucion aspira tener certificaciones especificas para sus procedimientos actuales

A través de una revisidon y andlisis de estos se pretende mejorarlos de forma que esta mejora
permita coordinar acciones y muestre la forma 6ptima en cémo se produzca de forma controlada

un servicio.

2.1.4 Estudio de la carga laboral
El fin de realizar este estudio de carga de trabajo es para determinar la situacién actual de

distribucion del trabajo en: Unidad de Control en el Pre y Post Registro de Medicamentos vy, la
Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Practicas; puesto que dentro de las unidades de
la Direccion Ejecutiva de la DNM son las que proporcionan la mayor parte de insumos para la
aprobacion de tramites en otras unidades. Dichos insumos deben ser de la mejor calidad posible,
puesto que cada proceso que es aprobado responsabiliza a la institucion y no solo compromete
su imagen, sino también a la poblacién usuaria de los productos derivados de la autorizacion que
se realiz6. Ademas, el bienestar de cada empleado en su puesto es fundamental para el buen

desempefio de sus actividades, dado que un empleado sobrecargado disminuye su eficiencia y
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eficacia en su trabajo, y un empleado con un nivel de carga menor que lo requerido esta

subutilizado, y es una oportunidad de aprovechamiento de recursos para la institucién.

2.1.4.1 Recoleccién de informacion

o Método de obtencién de resultados: Método de Estandares Subjetivos

Este método es util para medir trabajos de tipo administrativo y de caracter intelectual donde es
complicado la aplicacién de otras técnicas (Civil, 2016). Consiste en determinar el tiempo de una
actividad con base en estimaciones de tiempos realizados por personas que tienen un buen
conocimiento de éstas. A estas personas se les solicita un tiempo minimo, un tiempo promedio
y un tiempo méximo para realizar la actividad dentro de un caso normal, sin tomar en cuenta los
tiempos de las situaciones extremas que se den ocasionalmente.

El tiempo resultante para realizar la actividad se calcula con la siguiente formula:

_ (Tm+4Tp +TM)

6
Donde:
T = Tiempo resultante.
Tm = Tiempo minimo de la actividad.
Tp = Tiempo promedio de la actividad.
TM = Tiempo maximo de la actividad.
o Sujeto de estudio:
Tabla 13. Sujetos de andlisis para el estudio
Unidad de UCCPPRM UIFBP
Anélisis
Poblacion — Laboratorio Fisicoquimico. — Inspeccién y Fiscalizacion.
— Laboratorio de Microbiologia — Administracion.

— Laboratorio de Dispositivos Médicos.

— Administracion.

Laboratorio Fisicoquimico: Inspeccién y Fiscalizacion:
— Coordinador FQ — Inspector-fiscalizador
— Analistas FQ especialista en BP

— Auxiliar FQ — Inspector y fiscalizador

— Técnico en Desarrollo
Institucional.

Laboratorio de Microbiologia: Administracion:
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Muestra

Coordinador MB

Analistas MB
Auxiliar MB

Laboratorio de Dispositivos Médicos:
Coordinador DM

Administracion:

Analistas DM

Jefe UCCPPRM

Técnico Administrativo

Recepcionista

— Jefe UIFBP

— Supervisor

— Asistente Administrativo

Fuente: Elaboracion propia con informacion de la Direccién Nacional de Medicamentos

Para este estudio, se realizaran un total de 5 observaciones, totalizando una semana de trabajo

en la institucion.

o Instrumento para la recoleccion de informacion a utilizar

llustracion 13 Instrumento para medicion de cargas de trabajo

ESTUDIO DE CARGAS DE TRABAJO

Objetivo del estudio:

Unidad:[

Fecha:[

Elaborado por:|

DESCRIPCION

[Fiempo total en horas/persona en cada tarea, distribuido por nivel de puest

Wacro Actividad

Actividad

Tarea (opcional)

anda | Demands

Tiempe | Tiempo
Tm | To [ TM | sy stindar

Fuente: Elaboracién propia

Total horas requeridos

Total personal requerido por puesto

Para recolectar la informacion se utilizar4d como instrumento una matriz para medir las cargas de

trabajo por unidad organizativa.

Fichatécnica: Observacion
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Tabla 14. Ficha técnica de Observacion

Tipo de estudio Observacién sobre las operaciones de la institucién Direccidn

Nacional de Medicamentos

Objetivo Obtener informacién sobre las actividades que realizan en sus

procesos para realizar un estudio de carga laboral.

Tipo de investigacion Descriptiva

Fendmeno observado Direccion ejecutiva de la Direccién Nacional de Medicamentos

Fecha de realizacién Del 26 de mayo 2022 al 16 de junio 2022

Lugar de investigacion | Departamento de La Libertad
Operacion de la técnica | CC16002, MM12044, PM16004

Fuente: Elaboracién propia

En dicho instrumento, se coloca como base la demanda de cada tarea segun registro y el
apartado para calcular el estdndar subjetivo antes de iniciar la medicién. También se calcula los
suplementos necesarios por empleado, segun el tipo de trabajo que realice. Luego, se registran

el tiempo de cada tarea que realiza cada empleado segun su puesto.
2.1.4.2  Analisis de lainformacion

Luego de recolectada la informacién, se procedera al andlisis de la misma, totalizando las
matrices para obtener las horas requeridas para cada tarea, asi como determinar la cantidad de
personal necesario para ajustar su capacidad humana. Sin embargo, también, se identificaran
propuestas de mejora en conjunto con el estudio de procesos para agilizar los mismos, vy

descargar los puestos segln sea hecesario.
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2.2 Analisis de la Problematica

2.2.1 Tabulacién de la Informacion
Mapa de Procesos actual

llustracion 14 Mapa de Macroprocesos actual

MAPA DE MACROPROCESOS

MACROPROCESOS ESTRATEGICOS

E02- E03- o
E01- - ADMINISTRACION DEL
GESTION DIRECTIVA GESTION FINANCIERA Y SISTEMA DE GESTION DE
PRESUPUESTAL CALIDAD

WOV CAI®

BV

mo

MACROPROCESOS CLAVES

Co1-
ARMONIZACION Y
CONVERGENCIA

NORMATIVA

Co02-
ASEGURAMIENTO
SANITARIO

C03-
INSPECCION, VIGILANCIA
Y CONTROL

Co4-
ATENCION INTEGRAL AL
CIUDADANO

MACROPROCESOS DE APOYO

A0t- A02- AO3- A03
TECNOLOGIAS DE LA GESTION DE TALENTO GESTION A
INFORMACION HUMANO ADMINISTRATIVA GESTION JURIDICA

om—H4HZmMZ——0mo

mo »wOUTCAO®

omam-—-HZ—

om-H4HZmMZ——X0mo

Fuente: Direccién Nacional de Medicamentos
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Inventario de procedimientos

Tabla 15. Inventario de Procedimientos Actual

co3

CO3- Coordinacién de inspecciones
IV-01
CO3- Gestion de Buenas Practicas
CO03-| Inspecciény IV-02 _
v Vigilancia Inspecciones de
CO3- establecimientos y otras
IV-03 o
actividades
cos. | Recepcion e identificacion de
VL-01 informacion
o i —— —
"E' C\(/)E Vigilancia CO3- Andlisis y gestion de la
8 VL-02 informacion
o CO03- Gestién del Riesgo
' VL-03
c .
s CO3- Control de la Calidad a
g’ CO3- Control de la CO-01 Procesos ejecutados
- Calidad .
:S CcoO Documental CO3- Control de la Calidad a
S CO-02 Registros
o
o N
@ Co3- Controles del laboratorio de
- CC-01 CC de la DNM
CO3- CC Fisicoquimico
CC-02
Control de : —
Co3- Calidad de CO3- CC Microbiolégico
cc Productos cc-03
co3. | CC en Laboratorio de Analisis
CC-04 de Insumos Médicos
CO3- CC de Productos Biologicos
CC-05

Fuente: Direccién Nacional de Medicamentos
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Caracterizacion del proceso de Control de Calidad de Productos.

Tabla 16. Ficha de Proceso de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos.

PROCESO: CONTROL DE CALIDAD DE CODIGO: C03-CC
PRODUCTOS
MACROPROCES | NOMBRE: | Inspeccion, RESPONSABLE | Jefe de la
O: vigilancia 'y DEL PROCESO: | UCCPPRM
control




TIPO: Clave

ELEMENTOS DEL PROCESO:

SUBPROCESOS:

PROCEDIMIENTOS:

e Controles del Laboratorio de

Control de Calidad de la Direccién

Nacional de Medicamentos

e Ingreso y evaluacién técnica

administrativa de muestras

¢ Evaluacién de Calidad Previo al Registro

e Control de Calidad Post Registro

e Analisis Control de Calidad

¢ Resultados Fuera de Especificaciones

e Validacion y verificacibon de Técnicas

Analiticas
INDICADORES: NOMBRE: Fraccién de tiempo requerido para la ejecucion de
actividades en comparacion al tiempo establecido en
el desarrollo del procedimiento
FORMULA: | Tiempo en dias requerido para la ejecucion de activid
tiempo establecido en dias
ENCARGADO | Unidad de Control de la Calidad del Pre y Post
DEL Registro de Medicamentos
SEGUIMIENT
O:
META Menor o igual que 1
ESPERADA:
FRECUENCIA | Trimestral
DE
SEGUIMIENT
O:
LIMITES DEL ENTRADAS Solicitud de inspeccién, re-inspeccion,
PROCESO: REQUERIDAS desaduanaje, sellado/levantamiento de sellos,

inspecciones de rutina y verificacion de
productos importados por permiso especial.
Informes de Inspeccidn y/o acta de muestreo
Alertas sanitarias

Solicitudes de andlisis o reanalisis

Revision de metodologia analitica

Solicitud de analisis de Primer Lote

Solicitudes de opinidn técnica
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e Autorizacién de importacion de productos
biol6gicos

SALIDAS e Recopilacion de datos
REQUERIDAS e Informe de andlisis
e Asesoria Sanitaria
e Comunicacion de alertas sanitarias
e Certificado de Buenas Practicas.
e Oficio de respuesta a solicitud de opinion
técnica

e Dictamenes técnicos

RECURSOS DEL PROCESO

RECURSOS: ¢ Mobiliario y Equipo.
e Equipo Informético.
e Papeleria.
e Equipo Ofimatico
o Cristaleria.
PERSONAL: e Jefe de la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post

Registro de Medicamentos

e Técnico coordinador del laboratorio de control de calidad de
andlisis fisico quimico

e Técnico coordinador del laboratorio de control de calidad de
analisis microbiolégico

e Técnico coordinador del laboratorio de analisis de dispositivos
médicos

e Técnico Especialista en Analisis Fisico Quimico

e Técnico en andlisis microbioldgico

e Técnico especialista en andlisis de dispositivos médicos

e Técnico especialista de andlisis y gestion del laboratorio de
control de calidad

e Técnico especialista en analisis microbiolégico

e Técnico de analisis y gestién del laboratorio de control de
calidad

e Auxiliar del laboratorio de control de calidad de analisis fisico

quimico
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e Auxiliar del laboratorio de control de calidad de andlisis

microbiol6gico

Recepcionista del laboratorio de control de calidad

INFRAESTRUCTUR
A:

MPHP+QCC, Av. Jayaque, Cd Merliot, El Salvador

INVOLUCRADOS EN EL PROCESO:

AREAS CON LAS
QUE
INTERACTUAN:

Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas
Unidad de Litigios Regulatorios

Unidad de Precios

Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes
Unidad de Registro de Medicamentos

Unidad de Registro de Dispositivos Médicos

Unidad de Estupefacientes

Unidad de Registro de Cosméticos e Higiénicos

DOCUMENTACION DEL PROCESO:

INFORMACION
DOCUMENTADA:

Procedimientos documentados
Lineamientos documentados
Formatos de Seguimiento

Comprobante de Actualizacién de datos

NORMATIVA
LEGAL:

Ley de Medicamentos. Art. 7 literal e) y Art. 38
Decreto Legislativo nimero 417

Reglamento General de la Ley de Medicamentos
Reglamentos Técnicos Centroamericanos:

o RTCA 11.03.39.06 Productos farmacéuticos. Validacion
de métodos analiticos para la evaluacién de la calidad
de los medicamentos

o RTCA 11.03.4707 Productos farmacéuticos.
Medicamentos para uso humano. Verificacion de la
calidad.

o RTCA 11.03.5609 Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para uso Humano. Verificacién
de la Calidad

o RTCA 11.035911 Productos farmacéuticos.
Medicamentos de uso humano. Requisitos de registro

sanitario

77



o RTCA 11.036411 Productos farmacéuticos. Productos
naturales medicinales para uso humano. Requisitos de
registro sanitario.

o RTCA 11.04.4106 Productos farmacéuticos. Productos
naturales medicinales para uso humano. Requisitos de

etiquetado

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

2.2.1.2.1 Cursogramas analiticos de Unidad de Control de calidad en el Pre y Post
Registro de Medicamentos.

Situacion actual

Actualmente la Unidad de control de la calidad en el pre y post registro de medicamentos
trabaja con procedimientos, relacionados principalmente a los analisis de laboratorio de los
productos farmacéuticos con la finalidad de determinar si estos cumplen todos los requisitos
de calidad para que puedan ser comercializados y consumidos o utilizados sin que
representen algun tipo de riesgo para la poblacién, los analisis que se realizan son fisico
guimico, microbioldgico y de dispositivos médicos y estos andlisis obedecen a dos principales
razones, el pre registro de medicamentos o insumos médicos, que es cuando un producto
nuevo se inscribe, este se analiza para asegurar que el producto sea seguro antes de que
entre al mercado, y post registro para aquellos productos que ya estan en el mercado pero
cuya seguridad necesita estar siendo monitoreada para asegurar la salud de la poblacion. En
este sentido la unidad realiza 6 procedimientos claves para lograr este fin, que abarcan desde
la revision de la metodologia de andlisis de los productos, hasta la emision de los certificados
de andlisis y la respectiva notificacion del resultado al regulado y son los que se detallan a

continuacion:
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PROCEDIMIENTO DE INGRESO Y EVALUACION TECNICO ADMINISTRATIVA DE MUESTRAS

INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS

Cadigo:
C03-CC-01-UCCPPRM.POEO1

—J
i=e

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LA DNM

Version: N°3

PROCEDIMIENTO DE INGRESO Y EVALUACION
TECNICO ADMINISTRATIVA DE MUESTRAS

Pagina

Objetivo: Verificar que las muestras proporcionadas por los distintos establecimientos

farmacéuticos vengan en la cantidad estipulada para sus respectivos analisis.

Alcance: Este procedimiento inicia con la recepcion de muestras de laboratorio y concluye

con la la liberacién del producto en el sistema integrado para entregar a los laboratorios

correspondientes.

Base legal:

— Leyde Me

dicamentos.

— Reglamento General de la Ley de Medicamentos

Indicador

N° de muestras revisadas/ N° de muestras analizadas

Flujograma:
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Procedimiento de Ingresos y Evaluacién Técnico Administrativa de Muestras.

Técnico Especialista en Andlisis Fisico
Quimico y en Analisis Microbiolégico o
Técnico Supervisor o Técnico Coordinador en
Andlisis de Insumos Médicos

Recepcionista del Laboratorio de Control Técnico Especialista de andlisis y
de Calidad Gestion

Inicio

1. Recibe, identifica y registra
muestras entregadas por la
UIFBP. Verifica remisién de

informe de muestras y da por

recibido. Completa
herramienta C03-CC-01-

UCCPPRM.HER.01 y valida

2. Realiza revision técnico
administrativa. Herramienta
C03-CC-01-
UCCPPRM.HER.09.

3. Escanea la documentacion
adjunta con el muestreo,
empagues secundarios e

Realiza dictamen y completa la
base de datos
correspondiente.

inserto (si aplica), y archiva en
carpeta correspondiente segin
lo indicado en LINEAMIENTO
C03-CC-01-UCCPPRM.LINO6;

mandamiento de pago.

4. Realiza la liberacion del
producto en el sistema
integrado para habilitar

importacion y distribuye las

muestras a cada area de

analisis, asimismo, remite
correo electrénico donde se

declaran los controles de

muestra que se entregan a
cada area de analisis.

Fin

Recursos:
Tipo de recurso Descripcién Cantidad
Humano Personal Involucrado | 6 personas
Tecnolégico Computadoras 6

Herramientas HERRAMIENTA/LINEAMIENTO-CODIGO

- ETIQUETA DE IDENTIFICACION

Papeleria

DE MUESTRAS C03-CC-01-
UCCPPRM.HER.O1

- EVALUACION TECNICO
ADMINISTRATIVA DE
MUESTRAS C03-CC-01-

UCCPPRM.HER.09

- EMISION DE OBSERVACIONES
C03-CC-01-UCCPPRM.LINO1

— LINEAMIENTO PARA ARCHIVO
DE DOCUMENTACION CO03-CC-
01-UCCPPRM.LINOG
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PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE CALIDAD PREVIO AL REGISTRO

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Caédigo:

CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-UCCPPRM.POE02

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3

=@

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE CALIDAD Pagina
PREVIO AL REGISTRO

Objetivo: Definir las secuencia y responsables de las actividades para llevar a cabo el
proceso de analisis pre registro con el fin de evaluar la calidad de los productos farmacéuticos
e insumos médicos que se inscriben en la Direccibn Nacional de Medicamentos para
determinar si estos cumplen con los requisitos de calidad, y garantizar que su si pueden

introduccion al mercado sea segura para la poblacion.

Alcance: este procedimiento incluye la recepcion de muestras en laboratorio de control de la
calidad, cuando se trata de productos farmacéuticos que seran evaluados previo al registro
de medicamentos para comercializacion (primer lote de comercializacién) hasta la entrega de
notificacion de resultados al regulado, pero sin detallar los procedimientos de cada analisis

en cada laboratorio.

Base legal
- Decreto N° 1008 de la Asamblea Legislativa de La Republica de El Salvador, Ley de
Medicamentos Art. 38.
- Decreto N° 245 de la presidencia de la Republica de El Salvador, Reglamento General
de la Ley de Medicamentos, Art 95.
- RTCA 11 03 47 47 productos Farmacéuticos, Medicamentos para uso humano,

verificacion de calidad.
Indicador de desempefio

Analizar el 80% de los medicamentos productos naturales y suplementos nutricionales con

solicitud de andlisis para registro.

Total, de lotes de muestras de pre registro analizados/total de lotes de muestras para pre-

registro recibidas aptas para analisis en el laboratorio) *100
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Procedimiento de evaluacién de calidad previo al registro

Asistente Administrativo

Técnico especialista de Andlisis y Gestion

Técnico coordinador de laboratorio
microbiolégico

Técnico especialista en andlisis
microbiolégico/técnico especialista
en analisis fisico quimico/Jefe del

LCCA microbiolégico

Inicio

1. Recibe sub expediente,
ingresa a base de datos,
anexa herramienta.

2. Programa revision de

Y

documentos y distribuye
sub expedientes

¢ Distribuye

expediente a
lab de

Microbiologia?

5. Emite observacion
segun lineamiento

3. Asigna sub expedientes

4. Revisa documentos
segun lineamiento.

para revision.

Revision de metodologia
de analisis

¢cDocumentacion

Emision de
Observaciones

conforme?

+

6. Recibe solicitud de
analisis, ingresa al SI

7. Elabora solicitud de

Fase

muestreo, remite a UIFBP

Si




Procedimiento de evaluacion de calidad previo al registro

Fase

UIFBP

Técnico especialista de Analisis y

Gestion

Técnico Especialista de andlisis
Fisico quimico/ Analisis
microbiolégico

Jefe de LCCA fisico quimico

Asistente administrativa

8. Realiza muestreo segin
procedimiento: muestreo de
producto farmaceutico

9. Recibe Ingresa,

» | almacena y distribuye
muestras

10. Realiza anélisis

11. Elabora Certificado de
andlisis y notificacion de
resultado.

correspondiente

13. Anexa documentacion
a sub expediente y a control
del laboratorio

Si

12. Revisa y autoriza
certificado y Notificacion de
resultados, Autoriza
liberaciéon de muestras de
retencion

¢Elresultado es

conforme?

14. Informa resultado de
analisis a Direccion
Ejecutiva

Y

15, Entrega notificacion de
resultado de analisis a
usuario.

Fin
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Recursos

Tipo de recurso Descripcién Cantidad

Humano Personal Involucrado | 6 personas

Tecnolégico Computadoras 5

papeleria Herramientas - HERRAMIENTA/LINEAMIENTO

CcODIGO
Asignacion de derechos por
analisis. C03-CC-01-

UCCPPRM.HERO06

solicitud de andlisis C03-CC-01-
UCCPPRM.HERO7

certificado de analisisC03-CC-01-
UCCPPRM.HER11

notificacion de resultados  C03-
CC-01-UCCPPRM.HER14
lineamiento para revisibn de
metodologia de analisis C03-
CC-01-UCCPPRM.LINOA4.
lineamiento de emision  de
observaciones C03-CcC-
01UCCPPRM.LINO1




PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CALIDAD POST REGISTRO

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Cédigo:
CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-UCCPPRM.POE03

i=@»

IN

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CALIDAD | Pagina
POST REGISTRO

Objetivo

Definir las actividades para llevar a cabo el proceso de andlisis post registro con el fin de
evaluar la calidad de las especialidades farmacéuticas e insumos médicos que se encuentran
en el mercado para garantizar su calidad y seguridad a la poblacion.

Alcance:

Este procedimiento es de aplicabilidad desde la recepcion de muestras (Insumos médicos y
productos farmacéuticos tales como: naturales, biotecnoldgicos, suplementos nutricionales,
homeopaticos, vacunas; asi como productos afines) en el Laboratorio de Control de Calidad;
ya sea por el monitoreo de calidad, alerta sanitaria, trdmites post registro por actualizacion de
metodologia de analisis, denuncias ciudadanas, productos falsificados e ilegales o por
requerimiento de caracter oficial, hasta la emision del Certificado de Andlisis y publicacion en
la pagina web de la DNM (cuando aplique). El Laboratorio de Control de Calidad dispone para
conocimiento de los usuarios la referencia de los métodos de ensayos utilizados mediante la

pagina web.

Indicador:
Eficiencia
Total de lotes de muestras analizados

Total de lotes de muestras recibidas para el control en la post comercializacion,
aptas para andlisis en el laboratorio

x 100%

Base Legal y/o referencias bibliogréficas
- Reglamento General de la Ley de Medicamentos.
- 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.

Flujograma:
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Procedimiento de Control de Calidad Post Registro

Tecnico Especialista en Analisis Fisico

Técnico Especialista de analisis y Gestion P s o - - s
P v Quimico y en Andlisis Microbiolégico o | Técnico Especialista de Analisis y

Direccidn Nacional o Ejecutiva, o Jefe de .. . v
o Técnico Supervisor en Andlisis de

Jefe de LCCA Fisico Quimico o

LCCA Fisico Quimico o Técnico Coordinador -~ o . Técnico Supervisor o Técnico Gestidn o Técnico Supervisor en . . Asistente Administrativo
Insumos Médicos o Técnico Especialista X I g . Técnico Coordinador del LAIM
del LAIM P, AT Coordinador en Analisis de Insumos Anadlisis de Insumos Médicos
en Analisis Microbioldgico -
Médicos
Inicio
2. Realiza recencién 4. Elabora Certificado de 5. Revisa y autoriza
1. Solicita muestreo del L L P o 3. Ejecuta analisis Anadlisis y Notificacion de Certificado y
ingreso y distribucion de R P e
producto a UIF correspondiente resultado de andlisis (si Notificacion de
muestras .
aplica) Resultados
7. Prepara s
pA, éAndlisis es
documentacion para S
. conforme?
expediente

6. Informa resultado de
andlisis de Direccién
Ejecutiva

8. Autoriza liberacion
de muestras de
retencidn y solicita
publicacidon en péagina

¢El andlisis realizado
s por monitoreo d

idad?
calidad? web
[
9. Remite expediente a 10. Entrega notificacion
UGDA de resultados

@

Fin




Recursos:

Tipo de recurso Descripcién Cantidad

Humano Personal Involucrado | 8 personas

Tecnoldgico Computadoras 7

papeleria Herramientas - CERTIFICADO DE ANALISIS

C03-CC-01-UCCPPRM.HER11 vy
la NOTIFICACION DE
RESULTADO DE ANALISIS C03-
CC-01-UCCPPRM.HER14.
LINEAMIENTO PARA ARCHIVO
DE DOCUMENTACION EN
EXPEDIENTE C03-CC-01-
UCCPPRM.LINOG.




PROCEDIMIENTO DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Cédigo:
o CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-UCCPPRM.POE04
NM CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM _| Versién: N°3
PROCEDIMIENTO DE ANALISIS DE CONTROL DE P4gina
CALIDAD
Objetivo:

Realizar los andlisis segun programaciones en cada laboratorio ya sea fisico Quimico,
microbiol6gico o de insumos médicos, segun los lineamientos establecidos para garantizar la

calidad de los productos y elaborar sus respectivos informes de resultados.
Alcance:

Comprende desde la programacion de analisis en cada laboratorio, para determinar si el producto
cumple los requisitos de calidad o existe resultado fuera de especificacion para el cual existe su
respectivo procedimiento, hasta la elaboracion del informe de analisis con su respectiva revision

y aprobacion y define los responsables de cada actividad en este procedimiento.

Base legal:

- Decreto N° 1008 de la Asamblea Legislativa de La Republica de El Salvador, Ley de
Medicamentos Art. 38.

- Decreto N° 245 de la presidencia de la Republica de El Salvador, Reglamento General
de la Ley de Medicamentos, Art 95.

- RTCA 11 03 47 47 productos Farmacéuticos, Medicamentos para uso humano,

verificacion de calidad.

Indicador de desempefio:
No especificado

Flujograma
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Procedimiento de Andlisis de control de calidad

-~ . Técnico especialista en andlisis FQ/ técnico T,ecn.'co eSpeC,'a!'Sta en an,a!'sfls FQ/ Técnico coordinador del LCCA
Jefe del LCCA MB/Técnico Supervisor L ris P técnico especialista en andlisis MB/ . S P -
P P N especialista en analisis MB/ Técnico S . P Microbiolégico/Técnico coordinador en
de andlisis FQ / Técnico supervisor de . P P Técnico supervisor en andlisis de IM, P - P
A supervisor en andlisis de IM/técnico P P . andlisis fisico quimico/Técnico
andlisis de IM " en andlisis FQ/técnico coordinador de .
coordinador LAIM P § coordinador del LAIM
MB/ técnico coordinador LAIM
1. Programa anal|s_|§, 2. Revisa documentacion y
entrega documentacion y . .
prepara hojas de trabajo
muestras
3. Realiza el analisis
4. Revisa datos crudos
Y
No
5. .El andlisis es 6. Realiza investigacion
de resultado fuera de
conforme? e
especificacion
Sl
A
7. Elabora informe de 8. Revisa y aprueba informe
analisis de andlisis
Fin

[

1%

@

L

Recursos:

Tipo de recurso

Descripcién

Cantidad

Humano

Personal Involucrado

9 personas

Tecnoldgico

Computadoras

9

papeleria

Herramientas

Investigacion del
especificaciéon
UCCPPRM.POEO5.

Informe de

CC.01.UCCPPRM.HER10.

resultado fuera de

C03-CC-01-

analisis CO03-
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PROCEDIMIENTO DE INVESTIGACION DE RESULTADO FUERA DE ESPECIFICACION

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Cédigo:
CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-UCCPPRM.POE05

ig@-o

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3

PROCEDIMIENTO DE INVESTIGACION DE RESULTADO | Pagina
FUERA DE ESPECIFICACION

Objetivo:
Realizar investigacién sobre resultados fuera de especificacién obtenidos, para identificar las

razones de los mismos y cuando se procedera a efectuar un reandlisis de la muestra.

Alcance:

El procedimiento comprende el andlisis de causas de los resultados fuera de especificacion
obtenidos en el analisis de productos farmacéuticos y productos afines, dispositivos médicos y
monitoreos microbioldgicos ambientales, para establecer si estos corresponden intrinsecamente

a la muestra o son atribuibles a fallas en el laboratorio

Base Legal y/o referencias bibliograficas
— Buenas Practicas de la OMS para Laboratorios Farmacéuticos de Control de Calidad.
— 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.
Indicador:

No especificado

Flujograma:
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Procedimiento de investigacion de resultado fuera de especificacion

Técnico Especialista: en Andlisis Fisico Técnico Supervisor en Andlisis Fisico Quimico
Quimico o Microbiolégico o Técnico 0 Técnico Supervisor de Andlisis de Insumos Técnico Coordinador de LAIM o jefe del LCCA Fisico
Supervisor en Analisis de Insumos Médicos o Médicos o Técnico Coordinador del LAIM o Quimico o jefe del LCCA Microbiol6gico
Técnico Coordinador de LAIM Jefe del LCCA Microbiolégico.

Inicio

1. Informa resultados fuera
de especificacion

2. Revisa resultados con el
técnico que realizé el
analisis

3. Evalla las acciones a

tomar, autoriza método a

ejecutar y el analista que
realizara el andlisis

4. Realiza el primer
reandlisis y se reporta |«
resultado

¢ El resultado
confirma el Si
dictamen inicial

6. Autoriza informe de
analisis

5. Realiza segundo
reandlisis conforme

indicacion de Jefatura o ¢ El producto es
Coordinacion y reporta conforme?
resultado

k.

7. Informa a Direccién
Ejecutiva y/o SEIPS con
copia del reporte

]

Y
Fin

Recursos:

Tipo de recurso | Descripcion Cantidad
Humano Personal 9 personas
Involucrado

Tecnoldgico Computadoras 7

Papeleria Herramientas - C03-CC-02-UCCPPRM.HERO6
INVESTIGACION DE RESULTADO
FUERA DE ESPECIFICACION.




C03-CC-03-UCCPPRM.LIN14
LINEAMIENTO PARA
INVESTIGACION DE FALLAS EN
MONITOREOS AMBIENTALES.
C03-CC-03-UCCCPPRM.LIN13
LINEAMIENTO PARA REPORTE DE
INVESTIGACION DE FALLAS EN
PRUEBAS DE CALIDAD
MICROBIOLOGICA DE PRODUCTOS
NO ESTERILES.
C03-CC-04-UCCPPRM.HERO5
INVESTIGACION DE RESULTADO
FUERA DE ESPECIFICACION EN EL
ANALISIS DE INSUMOS MEDICOS

92



PROCEDIMIENTO DE VALIDACION/ VERIFICACION DE METODOS/ TECNICAS ANALITICAS

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Cédigo:
: CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-UCCPPRM.POEO6
NV CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3
PROCEDIMIENTO DE VALIDACION Pagina
VERIFICACION DE METODOS TECNICAS
ANALITICAS

Objetivo:

Definir los pasos para la elaboracion, revisibn y autorizacion del protocolo de
validacién/verificacion de métodos técnicas analiticas que se utilizaran en los laboratorios para

realizar los andlisis de cada producto farmacéutico.

Alcance:

Este procedimiento comprende la validacion verificacion de métodos técnicas analiticas,
verificando que las técnicas sean las apropiadas y acordes a las necesidades de cada producto
y de la institucién en cuanto a recursos, se valida y se realiza la autorizacion con su respectivo

informe para que pueda usarse en los laboratorios para la realizacion de los andlisis

Base legal:

- Decreto N° 1008 de la Asamblea Legislativa de La Republica de El Salvador, Ley de
Medicamentos Art. 38.

- Decreto N° 245 de la presidencia de la Republica de El Salvador, Reglamento General
de la Ley de Medicamentos, Art 95.

- RTCA 11 03 47 47 productos Farmacéuticos, Medicamentos para uso humano,
verificacion de calidad.

- RTCA 11.03.39: 06. Productos farmacéuticos. Validacion de métodos analiticos para la

evaluacioén de la calidad de los medicamentos

Indicadores:
Metodologias analiticas validadas o verificadas y documentadas.

Flujograma
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Procedimiento de validacion/ verificacién de métodos/técnicas analiticas

Técnico coordinador de laboratorio de | Técnico coordinador de laboratorio

. . Técnico especialista en analisis F P - " i P
Comité de validacion PR pecial e Q analisis MB o técnico Coordinador de de anélisis MB o técnico
Técnico especialista en andlisis MB A ) P
andlisis FQ Coordinador de analisis FQ
1. seleccion de técnica 2. Elabora protocolo de 3. Revisa protocolo de
analitica a validar validacion validacion
4. ¢ protocolo tiene 5. autoriza protocolo de
observaciones? No validacion
i

6. Ejecuta validacion.
Verificaciéon segun protocolo

7- Elabora informe de 8. revisa informe de
validacion " validacion
9- ¢ Informe tiene 10. Autoriza informe de
observaciones? validacién
Fin
(]
ki
Recursos:
Tipo derecurso | Descripcién Cantidad
Humano Personal 7 personas
Involucrado
Tecnoldgico Computadoras 7
Papeleria Herramientas - protocolo de valoracion de técnicas
analiticas
- informe de validacién de técnicas
analiticas




OTROS PROCEDIMIENTOS

Asimismo, existen otros procedimientos no considerados en el proceso “Control de Calidad de
los Productos” pero se ejecutan diariamente, por lo tanto, se presenta los flujogramas de los

mismos. Son los siguientes:

Proceso General del Laboratorio de microbiologia
Coordinador Analista Augxiliar
L0IICIar
1. Recibir .| metodologia
muestras analitica a Unidad
de Registro
4 3.
Asignar Revisar
muestras a metodologia
cada analista aprobada
5.
Transportar
muestras
asignadas al
laboratorio
6.
Revisién semanal
de medios de
cultivos

9.Preparar medios
7. A de cultivos
¢ Son suficientes No—» Pedir m_edlos necesarios y
los medios?, de cuttivos entregarlos
.
" 12
10.
Seleccionar
técnica analiticala
utilizar
11, 12.
< Elandlisis e Andlisis
de productos Productos
estériles Estéril
13.
Andlisis
Productos
No Estéril
14.
Realizar
informe
16. 15.
- Realizar
Revisar informe y [« A
firmar revision
¢ cruzada
17. Remitir
informe a area
técnico
administrativa

95



Subproceso: Andlisis de productos estéril

Subproceso de analisis estéril

Analista

1 Inicio )

A 4

Realizar
siembra

A 4

Realizar
incubacion

A 4

Realizar lectura
de pruebas

A 4

Procesar datos

Fin
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Subproceso: Andlisis de productos no estéril

Subproceso de analisis no
estéril

Analista

( Inicio )

A 4

Realizar
siembra

4

Realizar
incubacion

A 4

Realizar lectura
de pruebas

4

Interpretacion
de andlisis de
resultados

Fin

97



Procedimiento General de Laboratorio de Dispositivos Médicos

Procedimiento General de Andlisis de insumos Médicos

Fase

Analista DM

Coordinador DM o Analista DM

Coordinador DM

Inicio

1. Recibe muestras con su
respectivo expediente y un correo
con el listado de dichas muestras

2. Ingresar cada muestra en la
base de datos con la informacion
bésica (Nombre del producto,
presentacion farmacéutica,
cantidad, entre otros)

3. En otra carpeta compartida con
el area técnico administrativa y los
demas laboratorios, registra fecha
de recepcion y equipo a utilizar
para establecer la trazabilidad de
la muestra

4. Distribuir muestras para realizar
andlisis

5. Realizar pruebas por rondas de
analisis (2 rondas): Visuales.
Fisicas, quimicas y mecanicas,
segln sea el caso.

7. Realizar revision cruzada

8. Emitir informe de anélisis

9. Autorizar informe de
analisis

|

10. Realizar proteccion de
hojas y Remitir informe a
Area técnico administrativa

Fin
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Procedimiento General de Analisis Fisico- Quimico.

Proceso de Analisis Fisico Quimico

Coordinadora FQ Coordinadora FQ o técnico

Auxiliar de Laboratorio FQ

1. Recibir correo con listado de
solicitudes, asi como las 2. Ingresar muestra en libro
muestras con sus respectivos fisico

expedientes y estandares.

3. Ingresar muestras y
estandares en un inventario
digital

J

4. Ingresar muestra en un
inventario digital

J

5. Registra las muestras en una
plataforma de andlisis para
asignarlas a cada técnico

6. Realizar andlisis fisico

¢Los son

7. Programar andlisis quimico

conformes?

8. Hacer reandlisis

¢Los resultados son

segan ia que necesit
y segun prioridad

12. Emitir dictamen y enviar a

conformes?

No

No

9. Preparar bitacora de andlisis:
Establecer marcha de la

" metodologia, equipo y reactivos

a utilizar

»

10. Preparar reactivos y equipo

11. Realizar andlisis quimico

¢Los son

Unidad de Litigios Regulatorios

13. Programar revision cruzada

conformes?

14. Realizar revision cruzada

15. Hacer correcciones segin
informe técnico de los

Por de equipos, de
principios activos

especialistas

l

16. Emitir informe de analisis y
proteger hojas de célculo

]

17. Remitir informe a drea
técnico administrativa

]
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INDICADORES DE PROCESO

Tabla 17. Indicadores de proceso etapa de Diagndstico

) ACTIVIDAD INDICADOR MEDIO DE FRECUENCIA | Meta Responsable

a VERIFICACION DE anual

8 o MEDICION

UCCPPRM | Recepcion de (Numero de productos Archivo excel pre Mensual 90% Técnico especialista
muestras para revisados/numero de registro en analisis y gestion
analisis productos

ingresados)*100%

UCCPPRM Tiempo promedio de Archivo excel pre Mensual 5 dias

distribucion de registro
productos(area

administrativa a cada

area analitica)

UCCPPRM | Verificar la (numero de productos Consolidado actividades | Mensual 70% Analista coordinador
calidad y con informe de analisis lab FQ /estadisticas de analisis fisico
seguridad fisico | emitido/Numero de quimico/analista de
guimica de productos que analisis fisico quimico
medicamentos y | ingresaron para analisis
productos afines | fisico quimico)*100%

UCCPPRM | en el pre registro | Numero de pruebas Mensual N/A

(primer lote de
comercializacion)

analisticas fisicas y
quimicas realizadas en
productos pre
registro(primer lote de
comercializacion)




UCCPPRM

UCCPPRM

UCCPPRM

UCCPPRM

UCCPPRM

UCCPPRM

Tiempo promedio de
andlisis por
productos(periodo
comprendido entre
recepcion de la muestra
en el area de andlisis a
emision de informe de
analisis)*(tiempo para
andlisis de
productos)/total de
productos analizados

Mensual

45 dias
héabiles

Numero de productos
con informe de andlisis
emitido/Numero de
productos que
ingresaron para analisis
microbiol6gico)*100%

Numero de pruebas
microbiol6gicas
realizadas en productos
pre registro(primer lote
de comercializacion)

Numero de productos
pendientes analizados

Tiempo promedio para
andlisis de productos
estériles

Tiempo promedio para
analisis de productos no
estériles

Archivo ingreso de
muestras/ estadisticas

Mensual

75%

Mensual

N/A

Mensual

N/A

Mensual

60 dias
calendario

Mensual

30 dias
calendario

Analista coordinador
de analisis
Microbioldgico/analista
de andlisis
microbioldgico

UCCPPRM

Emision de
certificado de

Numero de certificados
emitidos

Archivo excel de pre
registro

Mensual

N/A

Técnico especialista
en andlisis y gestion
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UCCPPRM

UCCPPRM

UCCPPRM

analisis de pre
registro ( primer
lote de
comercializacion)

Numero de productos
gue no cumplen con
especificaciones de
calidad en primer lote de
comercializacion.

Tiempo promedio para
emision de certificado de
analisis

Tiempo promedio de
notificacion al regulado

Mensual N/A

Mensual 5 dias
habiles

Mensual 3 dias
habiles
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UCCPPRM | Generar plan de | Plan de muestreo Documento autorizado Mensual Jefe de la unidad de
muestreo de control de la calidad
vigilancia de en el pre y post
mercado de registro de
medicamentos y medicamentos
dispositivos
médicos con
base a criterios
de riesgo.

UCCPPRM | Recepcion de (numero de productos Mensual 90% Analista especialista
muestras para revisados/numero de en analisis y gestion
analisis productos ingresados

conforme el plan de
muestreo)*100%

UCCPPRM Tiempo promedio de Mensual 5 dias

distribucion de habiles

productos( area
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administrativa a cada
area de andlisis)

UCCPPRM | Verificar la (numero de productos Mensual 75% Analista coordinador
calidad y con informe de andlisis de analisis fisico
seguridad fisico | emitido/Numero de quimico/ analista
guimica de productos que especialista en
medicamentos y | ingresaron para analisis analisis fisico quimico
productos afines | fisico quimico)*100%
en el post

UCCPPRM | registro Numero de pruebas Mensual N/A

analiticas fisicas y
guimicas realizadas en
productos en el post
registro

UCCPPRM Tiempo promedio de Mensual 45 dias

analisis por hébiles
productos(periodo

comprendido entre

recepcion de la muestra

en el area de analisis a

emision de informe de

andlisis

UCCPPRM | Verificar la (numero de productos Archivo ingreso de Mensual 75% Analista coordinador
calidad y con informe de analisis muestras/ estadisticas de analisis
seguridad emitido/Numero de microbiol4gico/
microbioldgica productos que analista especialista
de ingresaron para analisis en analisis fisico
medicamentos 'y | microbiol6gico)*100% guimico

UCCPPRM | productos afines | Numero de pruebas Mensual N/A

en el post
registro

microbiol6gicas
realizadas en productos
post registro
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UCCPPRM

UCCPPRM

UCCPPRM

Numero de productos
pendientes de analisis

Tiempo promedio para
analisis de productos
estériles

Tiempo promedio para
analisis de productos no
estériles

Mensual

N/A

Mensual

60 dias
calendario

Mensual

30 dias
calendario

UCCPPRM

UCCPPRM

UCCPPRM

Verificar la
calidad y
seguridad de
dispositivos
médicos en el
post registro

Numero de dispositivos
médicos con informe de
analisis emitidos/Numero
de dispositivos médicos
gue ingresaron para
analisis

Numero de pruebas
analiticas realizadas en
dispositivos médicos

Tiempo promedio de
andlisis por
producto(periodo
comprendido entre la
recepciéon de la muestra
en el area de analisis a
emision de informe de
analisis)

Archivo analisis
realizados/estadisticas

Mensual

75%

Mensual

N/A

Mensual

5 dias
habiles

Analista coordinador
de analisis de insumos
médicos/ analista
especialista en
andlisis de in sumos
médicos

UCCPPRM

UCCPPRM

UCCPPRM

Emisién de
certificado de
analisis de post
registro

Numero de certificados
emitidos

Numero de productos
que no cumplen con
especificaciones de
calidad

Tiempo promedio de
notificacion al regulado

Archivo excel post
registro

Mensual

N/A

Mensual

N/A

Mensual

3 dias
héabiles

Analista coordinador
de laboratorio
microbioldgico.
Analista coordinador
de laboratorio fisico
guimico, analista
coordinador de
laboratorio de insumos
médicos
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UCCPPRM Tiempo promedio para Mensual 5 dias
emision de certificado de hébiles
andlisis
UCCPPRM tiempo promedio para Mensual N/A
notificacion al regulado
UCCPPRM | Monitoreos Numero de pruebas Carpeta de monitoreos | Mensual % Analista coordinador
ambientales para | microbioldgicas ambientales/estadisticos de laboratorio
aseguramiento realizadas microbioldgico.
UCCPPRM | de las Numero de pruebas Mensual N/A Analista coordinador
condiciones de microbiolégicas de laboratorio fisico
limpieza donde realizadas/planificadas guimico, analista
se realizan los coordinador de
UCCPPRM anal's's. L (Numero de analisis de Mensual % Ial?oratorlo de insumos
microbioldgicos . . médicos
particulas no viables
realizadas/Numero de
andlisis de particulas no
viables establecidas de
acuerdo al lineamiento
C03-CC-
UCCPPRM.LIN11*100%)
UCCPPRM | Verificacion del Elaboracién del plan Documento autorizado Anual 3
cumplimiento del | anual de mantenimiento,
plan de calibracion y
mantenimiento, calificaciones
calibracion y
calificacion de
equipos de
laboratorio.
UCCPPRM Informe de ejecucion del | Documento emitido Anual 3

plan de mantenimiento,
calibracion y
calificaciones.
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UCCPPRM | Revisar Numero de solicitudes Laboratorio de Mensual N/A
metodologia de revision de Microbiologia, y
analitica de metodologia de analisis | laboratorio fisico
medicamentos y | asignadas y subsanadas | quimico, Registro de
productos afines | para inscripcion de actividades diarias
y subsanacién productos farmacéuticos | ejecutadas
de
observaciones
para evaluar la
viabilidad de
analisis y la
confiabilidad del
método en el pre
UCCPPRM | registro Tiempo promedio de Control de excel Mensual N/A
emision de dictamen de
revision de metodologia
analitica de
medicamentos
UCCPPRM | A requerimientos | Numero de informes Mensual

de la Alta
direccion a otras
unidades
durante el
ejercicio de
labores afio
2022

elaborados

Analista coordinador
de laboratorio
microbioldgico.
Analista coordinador
de laboratorio fisico
quimico, analista
coordinador de
laboratorio de insumos
médicos
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informacion o
requerimiento de
la UAIP

memorandums, correos

UCCPPRM | Elaborar Proyecto formulado Documento anual 1
proyecto para
fortalecimiento
tecnolégico del
laboratorio
UCCPPRM | Revision y % de elaboraciéon o Listado de documentos/ | anual 100%
elaboracion de actualizacion de documentos autorizados
los documentos | documentos bajo SGC por UAC
bajo el SGC +(No. De documentos
elaborados o
actualizados/No de
documentos
establecidos bajo SGC
para elaboracién o
actualizacién a 100%
UCCPPRM | Emision de No de informes emitidos | Informes emitidos, trimestral N/A

Fuente: Elaboracion propia con datos de la DNM
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2.2.1.2.2 Caracterizacion del proceso de Inspeccion y Vigilancia

Tabla 18. Caracterizacion del proceso de Inspeccion y Vigilancia

PROCESO: INSPECCION Y VIGILANCIA CODIGO: CO03-1Vv
MACROPROCESO: | NOMBRE: | Inspeccién, RESPONSABLE | Jefe de la UIFBP
vigilancia y control DEL PROCESO:
TIPO: Clave
ELEMENTOS DEL PROCESO:
SUBPROCESOS: PROCEDIMIENTOS:
e Gestidon de buenas practicas e Procedimiento para la verificacion de

buenas practicas de manufactura en

laboratorios farmacéuticos

e Producto fraudulento

e Procedimiento para el muestreo de

productos regulados por la Direccion

Nacional De Medicamentos.

e Inspecciones de establecimientos y o

otras actividades

Procedimiento de inspeccién por tramites

de establecimientos farmacéuticos

e Procedimiento de muestreo de productos

¢ Procedimiento para inspecciones por alerta

u otros operativos.

INDICADOR NOMBRE: Porcentaje de cumplimiento de tiempo para llevar a cabo el
ES: procedimiento.
FORMULA: Numero de solicitudes para inspeccion en el tiempo establecido 100
*
Numero total de solicitudes ingresadas
ENCARGADO
DEL Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Practicas
SEGUIMIENTO:
META
100%
ESPERADA:
FRECUENCIA
DE Mensual
SEGUIMIENTO:
LIMITES ENTRADAS e Mandato o requerimiento de inspeccion.
DEL REQUERIDAS: e Solicitud de inspeccion, re-inspeccion, desaduanaje,
PROCESO: sellado/levantamiento de sellos, inspecciones de rutina y

verificacién de productos importados por permiso especial.
¢ Solicitud de asignacion, revision de precios de PVMP.

e Solicitudes de autorizacion de promocién y publicidad.




e Alertas sanitarias

SALIDAS e Recopilacion de datos
REQUERIDAS:

¢ Informes de Inspeccion y/o acta de muestreo
e Muestras decomisadas

e Dictamen de promocién o publicidad

RECURSOS DEL PROCESO

RECURSOS: Mobiliario y Equipo.
Equipo Informatico.
Papeleria.
Equipo Ofimatico.
PERSONAL: Jefe de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas Practicas
Asistente de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Préacticas
Inspector y fiscalizador supervisor |
Inspector y fiscalizador especialista en buenas préacticas
Inspector y fiscalizador
INFRAESTR MPHP+QCC, Av. Jayaque, Cd Merliot, El Salvador
UCTURA:
INVOLUCRADOS EN EL PROCESO:
AREAS CON Unidad de Precios
LAS QUE Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes
INTERACTU Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos.
AN: Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones.
Comité Técnico de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
DOCUMENTACION DEL PROCESO:
INFORMACI Procedimientos documentados
ON Informes de Inspeccion y/o acta de muestreo
DOCUMENT Dictamen de promocién o publicidad
ADA: Lineamientos documentados
NORMATIVA Ley de Medicamentos.
LEGAL: Reglamento General de la Ley de Medicamentos

Fuente: Elaboracién propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos
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2.2.1.2.3 Evaluacion del proceso

El tiempo que toma la ejecucion del proceso de inspeccion y vigilancia es la sumatoria de la
ejecucion de los cuatro procedimientos ya que estos se realizan independientemente entre

si, por lo cual se presenta la tabla resumen de los tiempos totales y costos.

Tabla 19.Evaluacion del proceso

Tiempo de
Procedimientos ejecucién Costo
(dias)
Inspecciones de Establecimientos
- 14 $276.31
Farmaceuticos

Inspecciones de Buenas Practicas de

25 $3,445.46
Manufactura

Muestreo de productos regulados por la 20 $1677.89

Direccion Nacional de Medicamentos
Inspecciones de Vigilancia 5 $298.46
Total 74 dias $5,698.12

Fuente: Elaboracion propia

El proceso actualmente se ejecuta en 74 dias con un costo de $5,698.12.

2.2.1.2.4 Cursogramas analiticos de Unidad de Inspeccién, Fiscalizacién y Buenas
Préacticas.

Situacion Actual

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas realiza una labor importante en el
pais como parte de la Direccion Nacional de medicamentos en la vigilancia de la Industria
Farmacéutica y demas establecimientos regulados en verificar la calidad de los productos en
todo momento, desde que seradn lanzados al mercado, su vigilancia constante, los
establecimientos en los que se almacenan, fabrican y distribuyen, asi como atender a las
denuncias ciudadanas, para continuar con su mision de salvaguardar la salud de la poblacién.
Es por ello que se presentan 4 procedimientos que abarcan estas areas de actividad en la

UIFBP, documentandolas como se encuentran en este momento, para su respectivo analisis.
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PROCEDIMIENTO DE INSPECCION POR TRAMITES DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

=
=@

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Cadigo:
INSPECCION Y VIGILANCIA C03-1v-04-UIFBP.POEO1
INSPECCIONES DE ESTABLECIMIENTOS Y OTRAS ACTIVIDADES | Version: N°6
PROCEDIMIENTO DE INSPECCION POR TRAMITES DE Pagina:
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Objetivo

Establecer la forma de realizar la verificacion de los requerimientos técnicos-administrativos
para la inspeccion de establecimientos farmacéuticos, que son vigilados por la DNM a
través de la Unidad de inspeccidn y Fiscalizacién, generando la uniformidad de evaluacién
de los requerimientos técnico — administrativos exigidos para la obtencién de autorizacion

de dichos establecimientos.
Alcance

Este procedimiento aplica para todo el personal que conforma el equipo de inspectores y
fiscalizadores autorizados por la DNM que sean designados para la Inspeccién por Apertura
de Establecimientos Farmacéuticos: Farmacias, droguerias, Botiquines, Ventas de Medicina
Popular, distribuidoras de medicamentos que se encuentren en proceso de apertura y
funcionamiento.

Base Legal

e Ley de Medicamentos.

¢ Reglamento General de la Ley de Medicamentos

Indicador

Eficiencia: NUumero de inspecciones ejecutadas para establecimientos / nUmero de

inspecciones solicitadas para establecimientos) x 100%

Flujograma
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Procedimiento de Inspeccidn de establecimientos

Asistente Administrativo

Jefe de la UIFBP o Inspector Fiscalizador

Supervisor

Inspector y Fiscalizador

Inspector y Fiscalizador Supervisor

lefe de la UIFBP

1. Recibe solicitud de inspeccién

por tramite de establecimientos

famacéutices provenientes de
UREP. Remite a Jefe UIFBP

2. Recibe solicitud, programa
fecha para realizar inspeccién y
asigna a inspectores.

3. Notifica la fecha y el
procedimiento de inspeccién al

regulado medi el
mecanismo de notificacion
sefialado para ello

4.En el transcurso de los 10
dias, verifica si el usuario ha

notificado la confi ién de la
inspeccion. Si el usuariono ha
confirmado, se emite informe a
UREP. Fin del Procedimiento.

11. Elabora memorandum de
remisién de informe de
inspeccion y lo envia a la UREP

5. Realiza lainspeccién
verificando el cumplimiento de
los RTA especificos para
inspeccion por tramite de

entos far

6. Elabora acta de inspeccidn
segln corresponda y da lectura
de la misma al usuario

|

7. Elabora el informe de
inspeccion y lo remite al

Inspector y Fiscalizador
Supervisor para su revisién

8. Revisa Informe de Inspeccion

;Encuentra
Observaciones?

9. Ingresa con su usuaric y
contrasefia al Sistema integrado
y procede a ingresar el resultado

10. Revisa el informe de

de la inspeccién, completa la
informacion solicitada
correspondiente ala inspeccién.

inspeccion

(A

¢Encuentra
Observaciones?

Recursos

Tipo de recurso

Descripcion

Cantidad

Humano

Personal

2 inspectores fiscalizadores

Involucrado 1 inspector supervisor

1 jefe de UIFBP
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Tecnoldgico

Computadoras

Papeleria

Herramientas

Confirmacién de procedimiento de
Inspeccién de Establecimientos
farmacéuticos.

Ficha de Inscripcion de requerimientos
de autorizacion de Farmacia.

Ficha de Inspeccion de Infraestructura
de Area para preparaciones de

magistrales/Oficinales
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PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN
LABORATORIOS FARMACEUTICOS

=,

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Cadigo:
INSPECCION Y VIGILANCIA C03-IV-02-UIF.POE(2
GESTION DE BUENAS PRACTICAS Version: N°4

PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS | Pagina
DE MANUFACTURA EN LABORATORIOS FARMACEUTICOS

Objetivo: Verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) definidas

en los distintos laboratorios farmacéuticos para otorgar Certificados de BPM cuando aplique.

Alcance: Este procedimiento inicia con la programacion de inspecciones de Buenas

Practicas de Manufactura y termina cuando el expediente de dicha visita es archivado.

Base Legal

e Ley de Medicamentos.
e Reglamento General de la Ley de Medicamentos
Indicador

Eficiencia: (NUmero de inspeccion de BP ejecutadas / nUmero de inspecciones planificadas)
x 100%

Flujograma
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DIMIEN \RA LA VERIF

de la Unidad de Ins; Gy Fis

N DE BUENAS PRA(

y Fis

S DE MANUFACTURA EN LAB:

Inspector Fi

1. Programa las
inspecciones de BFM

oa y envia

@b
nolificacion con fechas
programadas para
inspeccian

4 Coordinar la
elaboracion del plan y

agenda de inspeccidn

:
5. Preparar los documentos de
trabajo que sean necesarios
como referencias y regisiros
para o desarrolo de &
inspeccitn

6 Realizan reunin de apertura)
las  instalaciones  del
laboratorio a inspeccionar

3. Asigna a los inspectores
fiscalizadores especialistas en
BP para realizar la inspeccion

14. Da revision del
informe.

deficiencias criticd

de incumplimiento a
NO fas Bl

sl

¥
Canvaca al Comite
ico de Evaluacion|
Informes_de|

de
Funciones de Regulacin |

]
17. Elabora informe
resultado de inspeccin del

7.Desarrollan inspeccion

¥

de|

el aca
finalizacion de la inspeccién

¥

9 Evalia el desempefio del
lequipo (Auditor Lider)

10 Elaboran informe de
Inspeccion

linspeccion

11 Revisa informe de

NOJ

i
12 Digitalizan informe|
para subilo a Sistemal
Integrado

fiene que realiza
cormecciones?

+13. Recibe informe

opinion

sobre
incumplimiento de BPM a
Direccion Ejecutiva

buenas prcticas y si aplica,
elabara certificado de BPM

a a los inspectores
fiscalzadores especiaistas _en
IBP que efectuaron la inspeccidn
lde BPM para realizar la revisiin
ldel cronograma.

125 Da revisién al cronograma

"|etaboran infarme

|26, Rewisa informe, elaboral
lescrito del resultado  de &

Irevision y notifica al laboratorio

Recursos

18 Remite medante]
memcrdndum el nforme
de inspeccidn de BPM A|
Diector Ejecuivo

20 Remite  mediante)
memerandum  Documentas|
firnados por la Direccien

22 Informe
BPM

23 Aclualza
consolidado
evaluaciones
inspectores de BPM

o
def,
del

Ejecutiva a Unidad Juridica

19. Verfica la
|documentacicn  y firma)
sfifome de Resultado de|
Inspeccién  de  Buenas|
Practicas y/o certficado

21Realza entrega
informe y certficado

Tipo de recurso

Descripcion

Cantidad

Humano

Personal

Involucrado

7

Tecnoldgico

Computadoras
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Papeleria Herramientas Acreditacion de Inspeccion C03-1V-02-

UIF.HERO1

- Plan De Inspeccion De Buenas
Practicas C03-1V-02-UIF.HERO3

- Notificacién De Inspeccion De Buenas
Practicas C03-1V-02-UIF.HER04

- Asistencia Apertura De Inspeccion De
Buenas Practicas C03-1V-02-
UIF.HERO5

- No Conformidades En Inspeccién De
Buenas Practicas C03-1Vv-02-
UIF.HERO6

- Acciones Inmediatas De Inspeccion De
Buenas Practicas C03-1V-02-
UIF.HERO7

- Acta De Inspeccibn De Buenas
Practicas C03-1V-02-UIF.HERO8

- Informe De Inspecciobn Buenas
Practicas De Manufactura Para
Laboratorios Farmacéuticos CO03-1V-
02-UIF.HERO09

- Evaluacién Del Desempefio De BPM
C03-IV-02-UIF.HER10

- Certificado De BPM CO03-IV-02-
UIF.HER11

- Consolidado De Evaluacion De
Inspectores De BPM Para Laboratorios
Farmacéuticos C03-1V-02-UIF.HER12

- Informe De Resultados De Inspeccién
De Buenas Practicas C03-1V-02-
UIF.HER25.
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PROCEDIMIENTO PARA EL MUESTREO DE PRODUCTOS REGULADOS POR LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS

=
=@

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Cadigo:
INSPECCION Y VIGILANCIA C03-1v-04-UIFBP.POE03
PRODUCTO FRAUDULENTO Version: N°5
PROCEDIMIENTO PARA EL MUESTREO DE PRODUCTOS Pagina
REGULADOS POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Objetivo:

establecer las actividades y responsabilidades para la realizacion de las actividades previas
y posteriores a los muestreos de productos, asi como del muestreo de forma general, que

realiza la UIFBP conforme a las solicitudes de la UCCPPRM

Alcance:

Este procedimiento comprende las actividades que se realizan para la correcta toma de
muestras en los establecimientos que se determine ya sea por el plan de muestreo anual, pre
registro o post registro, o también en el caso de alertas sanitarias, importaciones o
exportaciones de medicamentos e insumos médicos, para que las muestras lleguen a

laboratorio y sea analizado su nivel de calidad.

Base Legal:

- Ley de medicamentos

- Decreto N° 245 de la presidencia de la Republica de El Salvador, Reglamento General
de la Ley de Medicamentos, titulo VI art 85-95.

Indicador:
Control de muestreos:
= (nimero de muestreos ejecutadas / niumero de muestreos solicitadas) x 100%

Flujograma
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PROCEDIMIENTO PARA EL MUESTREO DE PRODUCTOS REGULADOS POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Inspector y fiscalizador
supervisor o Jefe de la UIFBP

Inspector y fiscalizador

N Jefe de la UIFBP
supervisor

Asistente administrativo Inspector y fiscalizador

© 1. Remite la solicitud
| demuestreode |
productos

3. Recibe la solicitud |
de muestreo y elabora |
remite para visto

2. Recibe la solicitud,
completa el registro bueno la
de control interno y

. 2 programacion de
remite para su gestion . -
,,,,,, ejecucion de la

inspeccion

Correspond:
solicitud de

4. Confirma con el
NO regulado la fecha
propuesta para la
ejecucion de la
inspeccion.

"¢ Se confirma la
inspeccion?

6. Prepara el
muestreo
verificando los
requisitos previos
segun lo expuesto
en el lineamiento
C03-Iv-
UIFBP.LINO3

5. Otorga el visto
bueno de la
programacion y la
asignacion de los
inspectores.

7. Procede a la
ejecucion del
muestreo, segln lo
expuesto en el
lineamiento C03-
IV-UIFBP.LINO3

8.Elabora el informe
de muestreo

9. Revisa y recibe el
nforme de muestreo

. ¢Encuentra o
observaciones? =
11. Verifica si
corresponde a una
NG inspeccion de |
muestreo pre o post |
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, registro
14. Elabora
memorandum,

gestiona firmay
remite informe y
muestras (cuando
aplique) a las
Unidades
Organizativas.

4
i)

Z

muestreo pre
-.._registro?

12. Remite al
laboratorio de Control
de Calidad las
muestras, anexos y el
informe, completa el
libro de entrega de
muestras

15. Completa registro

completo. Posterior al

sigue procedimiento

de control interno,
guarda expediente

resguardo de 1 afio

A03-DA-
UGDA.PO303

13. Procede a
escanear el informe
de muestreo y remite
en fisico y digital a la
asistente
administrativa.




Recursos

Tipo de recurso | Descripcion Cantidad
Humano Personal 5 personas
Involucrado

Tecnolbgico Computadoras 4 computadoras

Papeleria Herramientas - LINEAMIENTO PARA LA EJECUCION
DE MUESTREOS C03-IV-
UIFBP.LINO3

- Informe de muestreo
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PROCEDIMIENTO PARA INSPECCIONES POR ALERTA U OTROS OPERATIVOS

=
=@

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Cadigo:
INSPECCION Y VIGILANCIA C03-1V-04-UIFBP.POE04
PRODUCTO FRADULENTO Version: N°6
PROCEDIMIENTO PARA INSPECCIONES POR ALERTA U OTROS Péagina
OPERATIVOS

Objetivo: Atender las distintos avisos o denuncias sobre productos farmacéuticos y
productos del ambito de competencia de la Direccion Nacional de Medicamentos en los que

se sospecha o existe confirmacion de riesgo para la salud.

Alcance: aplica para los inspectores y fiscalizadores de la DNM debidamente acreditados,
en caso de deteccion, aviso o denuncia de productos falsificados, fraudulentos, productos
gue no cumplen con especificaciones de calidad, sin registro sanitario y alertas de seguridad
notificadas a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia; desde su deteccién y
recoleccién de informacion hasta la ejecucion de medidas de seguridad, inspecciones de
seguimiento, incluyendo la verificacion de retiro y destruccion final asi como otras
inspecciones que se encuentren dentro del &mbito de regulacion de la Ley de Medicamentos.
Actividades de vigilancia sanitaria en el marco de la aplicabilidad de acciones de vigilancia en
aquellos productos que represente un riesgo a la salud de la poblacion o tengan un impacto
a la salud publica en la poblacién. Aplica para la realizacion de actividades correspondiente
a retiro de producto del mercado y/o cuando se detecte quejas o reclamos en

establecimientos regulados por esta Direccion considerados como graves.

Base Legal

Ley de Medicamentos.

Reglamento General de Ley de Medicamentos
Indicador

Numero de alertas sanitarias ejecutadas en el afio

Flujograma
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Procedimiento para inspecciones por alerta y otros operativos

Asistente Administrativo

Jefe de la UIFBP

Inspectores y Flscalizadores

Tnspecior Fiscalizador

1. Recibe
comunicacion en la

2. Programa fecha de
inspeccion y elabora

cual se solicita realizar
inspeccion

Carta de Acreditacion
para inspectores

3. Definen puntos
considerando

lineamientos, solicitud de
inspeccion o notificacién

8.Elabora remision de
informe y remite segun

2

l

4. Realizan inspeccion,
siguiendo lineamiento
para Inspecciones por
Alertas y Otros
Operativos.

5. Elabora Acta de
Inspeccion, haciendo
constar lo revisado
durante inspeccion,
hechos constatados y/o
hallazgos

Supervisor

6. Elaboran el informe de
inspeccion por alertau |—f
operativo realizado.

7. Revisa Informe

St

sea el caso

informe de inspeccién

10. Archiva copia del

9. Remite las muestras o
productos decomisados a
la UCCPPRM o0 ULR
segln sea el caso

Fin

Recursos:

Tipo de | Descripcién Cantidad

recurso

Humano Personal 5
Involucrado
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Tecnoldgico

Computadoras

5

Papeleria

Herramientas

C03-1V-04-UIFPB.LINO1

C03-1V-04-UIFPB.HERO1
C03-1V-04-UIFPB.HERO2
C03-1V-04-UIFPB.HERO3
C03-1V-04-UIFPB.HERO4
C03-1V-04-UIFPB.HERO5
C03-1V-04-UIFPB.HERO6
C03-1V-04-UIFPB.MANO1
C03-1V-04-UIFPB.LINO1,
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INDICADORES DE PROCESO

Tabla 20. Indicadores de proceso UIFBP etapa de Diagndstico

.. . Frecuencia de Meta Unidad de
Cadigo Actividad Indicador Medio de Verificacion o ) Responsable
Medicion Anual Medida
(NUmero de
o inspeccion de BP
Buenas Practicas de )
ejecutadas / o _
Manufactura de ) Revision de informes Inspectores
UIFBP _ namero de Mensual 15 % o
Medicamentos (Por _ _ UIFBP fiscalizadores
) inspecciones
rutina) N
planificadas) x
100%
(Ndmero de
o inspeccion de BP
Buenas Practicas de ]
ejecutadas / o _ Inspectores
Manufactura de ] Revision de informes o
UIFBP _ namero de Anual 8 % fiscalizadores
medicamentos (Por . _ UIFBP o
o _ inspecciones especialistas
solicitud del usuario) -
planificadas) x
100%
Buenas Practicas de (NUmero de
Manufactura de inspeccion de BP | Revision de informes Inspectores
UIFBP Semestral 95 %

medicamentos

naturales

ejecutadas /

numero de

UIFBP

fiscalizadores




inspecciones
planificadas) x
100%

Buenas Practicas de

(NUmero de
inspeccion de BP

ejecutadas /

Revision de informes

Inspectores

UIFBP Laboratorio de terceria namero de Semestral 95 % o
. _ UIFBP fiscalizadores
(BPL) inspecciones
planificadas) x
100%
o (Numero de
Buenas Practicas de ] »
_ inspeccion de BP
Laboratorio de _
ejecutadas / o _ Inspectores
Manufactura de ] Revision de informes _ o
UIFBP » nimero de Trimestral 95 % ficalizadores
productos cosmeéticos, ] ] UIFBP o
. . N inspecciones especialistas
higiénicos y dispositivos N
o planificadas) x
médicos
100%
Buenas Practicas de (NUmero de
Almacenamiento y inspeccion de BP o _ Inspectorees
. Revision de informes . ] _
UIFBP Transporte en ejecutadas / Trimestral 95 % fiscalizadores

Droguerias y

distribuidora de

numero de

inspecciones

UIFBP

especialistas
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medicamentos de venta

libre

planificadas) x
100%

Buenas Practicas de

Almacenamiento,

(Ndmero de

inspeccion de BP

o ejecutadas / o _ Inspectores
Distribucion y transporte ] Revision de informes _ o
UIFBP _ namero de Trimestral 95 % fiscalizadores
gue dispensan . _ UIFBP o
_ . inspecciones especialistas
medicamentos publicos -
_ planificadas) x
y privados
100%
(NUmero de
Vigilancia sanitaria de inspeccion de BP Control de
medicamentos ejecutadas / inspecciones
N ) . Inspectores
UIFBP falsificados y namero de realizadas en Semestral 95 % o
. _ fiscalizadores
fraudulentos en inspecciones aeropuertos y
aeropuertos y aduanas planificadas) x aduanas
100%
» Numero de alertas
Inspeccion de alertas o
o sanitarias Control de Inspectores
UIFBP sanitarias y otros Mensual 90 %

operativos

ejecutadas en el

ano

inspecciones

fiscalizadores
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UIFBP

Verificacion de
medicamentos y
productos afines

solicitados por Aduanas

NUmero de
verificaciones

realizadas

Control de
Verificaciones

Trimestral

95

%

Inspectores
fiscalizadores

UIFBP

Muestreo Post Registro

(nimero de
muestreos
ejecutadas /
namero de
muestreos
solicitadas) x
100%

Control de Muestreos

Trimestral

95

%

Inspectores
fiscalizadores

UIFBP

Muestreo Pre registro

(Ndamero de
muestreos
ejecutadas /
ndmero de
muestreos
solicitadas) x
100%

Control de Muestreos

Mensual

95

%

Inspectores

fiscalizadores

UIFBP

Verificacion relativas a
procesos de
estupefacientes y

productos controlados

Numero de
verificaciones
ejecutadas /
namero de

verificacion

Control de
verificaciones

realizadas

Mensual

100

%

Inspectores

fiscalizadores
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solicitadas) x
100%

Verificacion de cadena

Ndmero de
verificaciones

ejecutadas /

Control de

de frio de productos ) o Inspectores
UIFBP o _ y namero de verificaciones Mensual 100 % o
bioldgicos (Loiberacion o fiscalizadores
verificacion desarrolladas
de lotes de vacunas) o
solicitadas) x
100%
Numero de
verificaciones
o _ ejecutadas /
Verificacion de Precios ] Control de Inspectores
UIFBP . namero de o Anual 95 % ) _
de Medicamentos o Verificaciones fiscalizadores
verificacion
solicitadas) x
100%
(Ndmero de
inspecciones
Inspecciones de ejecutadas /
) Control de Inspectores
UIFBP apertura de namero de Mensual 90 %

establecimientos

inspecciones
solicitadas) x
100%

Inspecciones

fiscalizadores




UIFBP

Inspecciones por
modificacion de

establecimientos

(Ndmero de
inspecciones
ejecutadas /
namero de
inspecciones
solicitadas) x
100%

Control de
inspecciones

realizadas

Mensual

90

%

Inspectores

fiscalizadores

UIFBP

Inspecciones por cierre

de establecimientos

(NUmero de
inspecciones
ejecutadas /
namero de
inspecciones
solicitadas) x
100%

Control de

Inspecciones

Mensual

90

%

Inspectores

fiscalizadores

UIFBP

Inspecciones de
importadores de

medicamentos

(Ndmero de
inspecciones
ejecutadas /
ndmero de
inspecciones
solicitadas) x
100%

Control de

inspecciones

Mensual

90

%

Inspectores

fiscalizadores
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UIFBP

Inspecciones de gases
medicinales en
establecimientos de
salud

(Ndmero de
inspecciones
ejecutadas /
namero de
inspecciones
solicitadas) x
100%

Control de
Inspecciones

desarrolladas

Anual

90

%

Inspectores

fiscalizadores

UIFBP

Revisién documental
bajo el sistema de
gestién de la calidad

% de elaboracion
0 actualizacion de
documentos bajo
SGC = (No. de
documentos
elaborados o
actualizados / No.
De documentos
establecidos bajo
SGC para
elaboracion o
actualizacion) x
100%

Listado maestro de
documentos de la
Unidad

Anual

100

%

Jefatura de
inspeccion,
fiscalizacion y

buenas practicas

UIFBP

Supervisién de los
procedimientos

realizados por la unidad

Control de
Informes de

supervision

Supervision de

procedimientos

Mensual

95

%

Jefatura de

inspeccion,
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de inspeccion

fiscalizacién

fiscalizacion y

buenas préacticas

Atencion de citas No. De citas Sistema informatico y
UIFBP o o _ Mensual N/A N/A Jefatura
técnicas técnicas atendidas controles.
Emision de informacioén _ informes emitidos,

o No. De informes i

UIFBP a requerimiento de la N memorandums, Mensual N/A N/A Jefatura
emitidos
UAIP correos

Fuente: Elaboracion propia con datos de la DNN
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2.2.1.3

Matriz de Andlisis Interno y Externo

Tabla 21 Matriz FODA

MATRIZ FODA

Fortalezas

Debilidades

Cuenta con personal profesional y técnico idoneo en la toma
de decisiones para el desarrollo de las competencias
sefialadas en la Ley de Medicamentos y los Reglamentos
aplicables a la DNM.

No poseen un sistema interno automatizado para Ia
operatividad diaria de la institucion.

Las unidades sujetas de estudio poseen el
equipamiento adecuado y actualizado para las actividades
laboratorio y de inspeccién que realizan

La instituciébn no posee espacio fisico suficiente para el
almacenamiento de muestras de productos farmacéuticos
para andlisis e inspeccion.

La planificacién de la induccién y formacién del personal es
especfifica segun las necesidades de cada puesto.

La informacion con respeto a los procedimientos que se

3realizan en cada unidad no estd documentada por

completo, poseen distintas versiones y se encuentra
dispersa en diversas bases de datos.

Liderazgo de las autoridades de la DNM para posicionarla a
nivel nacional e internacional.

4

Algunas unidades que realizan actividades administrativas
se acomodan a los tiempos que establece la LPA, lo que
genera retrasos en algunas etapas del flujo del proceso

Disponibilidad de equipo, transporte y herramientas de
trabajo al servicio del personal para la realizacion eficiente de
sus labores

No se cuenta con un plan de capacitacibn permanente
especfifica que correspondan con las necesidades de las
unidades operativas

Oportunidades

Amenazas

Establecer convenios con instituciones de educacion
superior para realizar pasantias y horas sociales en las
areas que se requiera.

Circulacién en el pais de productos farmaceuticos e
insumos médicos que no son elaborados conforme a las
buenas préacticas de manufactura.

Certificacion en estandares internacionales de la gestion de
las unidades sujeta de estudio

Inflacion en los precios de los medicamentos.

Existencia  de mejores practicas y  estandares

internacionales para mejorar la calidad de trabajo.

Ataques a la Ciberseguridad y violaciones de datos.

Implementacion de mejoras tecnolégicas para agilizar los
servicios ofrecidos.

Disposiciones por parte del gobierno que cambien las
directrices de la institucion.

Aprovechamiento de Convenios Internacionales y Nacionales
Suscritos

Ingreso de Medicamentos Autorizados para Uso de
Emergencia al pais.

Fuente: Elaboracién propia



A partir de la Matriz FODA con los elementos fortaleza, debilidades, oportunidad y amenazas, se procede a realizar el anélisis CAME

para estudiar acciones futuras para los sujetos de estudio:

C Aprovechar las oportunidades para corregir las debilidades ﬁ Corregir (DO)

Afrontar las amenazas no dejando crecer las debilidades

m——— Afrontar (DA)

Mantener (FA)

A
M Mantener las fortalezas afrontando las Amenazas
E Explotar las fortalezas aprovechando las oportunidades

4 Explotar (FO)

Tabla 22. Matriz FODA integrado

Fortalezas D ebllidades
E xplotar (FO) Corregir (DO)
Adoptar estandares internacionales para mejorar la gestion q|lmplementar mejores sistemas tecnoldgicos en sus

de las unidades .

actividades diarias.

Explotar los Convenios Internacionales y Macionales para
aumentar el nivel operativa de la Institucion.

el

Mejorar los instrumentos administrativos de las unidades a
través de la Implementacidn y Certificacion de Estandares
Internacionales.

3|Equipar a las unidades con tecnologia de vanguardia que

agilice y aumente el nivel de exacttud de sus actividades

3|Mejorar la productividad y optimizar la gestidn de la calidad

através de la formacidn continua.

Amenazas

Mantener (FA)

Afrontar (DA)

,|Mantener el nivel técnico y profesional del personal para el

correcto desempefio de sus funciones segin el puesto.

Establecer medidas de control en la seguridad de la
informacidn.

;|Mantener el nivel técnico y profesional del personal para la

pronta respuesta ante las necesidades del pais.

Mantener actualizada la formacidn del personal con
respecto a las novedades del sector farmacéutico.

Mantener el desempefio de las autoridades para cumplir con
la misidn de la institucidn.

[¥2)

Enriguecer la formacion en la inspeccion yvigilancia en los
productos farmacéuticos conforme a lags BPM.

Fuente: Elaboracion propia
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2214 Estudio de Cargas de Trabajo

Unidad de Control de Calidad en Pre y Post Registro de Medicamentos
Se realizé un andlisis de cargas de trabajo para la unidad, tomando 5 observaciones

correspondientes al trabajo de 1 semana y basado en tiempo estandar, debido a las
planificaciones que realizan.
Analisis
La Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos, realiza diferentes
actividades para realizar sus funciones, estas las agrupan en los diferentes laboratorios segln la
naturaleza del andlisis en: Fisico Quimico, Microbiolégico y de Dispositivos Médicos. Afio con
afio, la demanda de los servicios de esta unidad aumenta puesto que se autorizan mas
productos; y con ello, aumenta el trabajo para la unidad. Actualmente la unidad tiene 22
empleados distribuidos en 13 puestos de trabajo de la siguiente manera:

e Jefe UCCPPRM: 1

e Coordinador de Laboratorio Fisico Quimico: 1

e Coordinador de Laboratorio Microbioldgico: 1

e Coordinador de Laboratorio Dispositivos Médicos: 1

e Asistente Técnico de Laboratorio: 1

e Técnico Especialista en Analisis Fisico Quimico: 4

e Técnico Especialista en Analisis Microbiolégico: 4

e Técnico Especialista en Analisis de Dispositivos Médicos: 1

e Auxiliar de Laboratorio Fisico Quimico: 2

e Auxiliar de Laboratorio Microbiol6gico: 2

e Técnico Especialista en Andlisis y Gestion: 2

e Técnico Especialista en Andlisis y Gestion de la Calidad: 1

¢ Recepcionista UCCPPRM: 1

Al realizar el estudio de cargas de trabajo para la UCCPPRM se consideraron todas las
Macroactividades que realizan en la unidad a lo largo del afio y comparando el tiempo por
actividad con el total de tiempo disponible en el afio, se hicieron los respectivos calculos, que de

forma resumida son los siguientes:
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Tabla 23. Resultado de Andlisis de Carga en la UCCPPRM

Personal requerido | Personal .
Evaluacion
por puesto actual
Recepcionista de UCCPPRM 1.55645 1 1.56 | Sobrecargado
Técnicos especialistas en
o » 3.19838 2 1.60 | Sobrecargado
analisis y gestion
Asistente técnico del laboratorio 0.73084 1 0.73 Optimo
Analista FQ 4.90706 4 1.23 | Sobrecargado
Analista MB 3.76569 4 0.94 Optimo
Analista DM 1.23549 1 1.24 | Sobrecargado
Auxiliar FQ 1.03980 2 0.52 | Subutilizado
Auxiliar MB 1.46858 2 0.73 Optimo
Coordinador FQ 1.14133 1 1.14 | Sobrecargado
Coordinador MB 1.17588 1 1.18 | Sobrecargado
Coordinador DM 1.92667 1 1.93 | Sobrecargado
Jefe UCCPPRM 0.97027 1 0.97 Optimo
Técnico especialista en analisis y .
. ) 0.56607 1 0.57 Optimo
gestion de la calidad

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

El puesto de recepcionista de UCCPPRM se encuentra actualmente sobrecargado por el
nivel de interaccién que tiene con el regulado en la recepcion de solicitudes de andlisis,
a tal punto que tiene un pasante asignado como apoyo.

El puesto de técnico especialista en analisis y gestion se encuentra sobrecargado debido
a que su funcién técnico-administrativa es trascendental en el ingreso de solicitudes y
salida de certificados y las revisiones, ademas de la retroalimentacion que realiza al
regulado.

El puesto de asistente técnico de laboratorio se encuentra actualmente en estado 6ptimo,
sin embargo, tiene margen de realizar mayor apoyo a los técnicos especialistas en
andlisis y gestion.

El puesto de analista FQ se encuentra sobrecargado debido a la creciente demanda en
la solicitud de andlisis que realizan y los tiempos especificos que deben cumplir los

ensayos, ademas de las revisiones cruzadas que realiza.
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El puesto de analista MB actualmente se encuentra en estado 6ptimo, ya que a pesar de
realizar la misma cantidad de analisis que el laboratorio FQ, la naturaleza de los mismos
permite realizarlos en forma simultanea bajo monitoreo.

El puesto de analista DM se encuentra sobrecargado y ademas, no es conveniente la
funcidon que realiza, puesto que para emitir un informe se necesita realizar revision
cruzaday al ser el Unico en este momento, realiza ciertos reprocesos en conjunto con la
coordinadora a modo de cumplir.

Los coordinadores FQ, MB y DM se encuentran ligeramente sobrecargados puesto que
aparte de la vigilancia que realizan a las labores del personal a su cargo, en algunas
ocasiones deben realizar analisis en conjunto con ellos.

El puesto de Técnico especialista en analisis y gestion de la calidad se encuentra en
estado Optimo, sin embargo, tiene margen para continuar con su labor de mejora continua

de la gestion de la calidad en aras de buscar una mejor integracion como sistema para la

unidad en conjunto con otras unidades y de buscar una certificacion.

Evaluacién de cumplimiento de funciones de puesto

Se realiz6 también una comparacion de las actividades que desempefian los empleados en sus

actividades diarias con lo que esti estipulado en el descriptor de perfil de puestos por

competencias.

Tabla 24. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Recepcionista del laboratorio de control de

calidad

Actividades a Realizar segun descriptor de
puesto

Actividades que realiza actualmente

Atender usuarios del Laboratorio de Control de
Calidad y de Liberacién de Lotes de acuerdo a

lineamientos establecidos.

Atender al regulado via telefénica y
recepcion de solicitudes de andlisis por

correo o de forma fisica.

Archivar controles de productos completos de
acuerdo a instrucciones giradas por Jefe la
Unidad en el

Pre y Post Registro de

Medicamentos.

Revisar requerimientos de solicitud, llenar

base de datos

Distribuir documentos varios a otras Unidades

de acuerdo a instrucciones giradas por Jefe de

Recibir muestras con informe de inspeccién
y preparar expediente para envio al area

correspondiente.
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la Unidad en el Pre y Post Registro de

Medicamentos.

Gestionar lugar para citas técnicas con Jefe del
Laboratorio de Control de Calidad / Coordinador
de Microbiologia, a solicitud de los usuarios, de
acuerdo a lineamientos establecidos.

Fuente: Elaboracion propia con informacion de la Direccion Nacional de Medicamentos

Tabla 25.Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Técnico Especialista En Analisis y Gestion

Actividades a Realizar segun descriptor de

puesto

Actividades que realiza actualmente

Apoyar en actividades técnicas o]
administrativas asignadas de acuerdo a
instrucciones del jefe del Laboratorio de Control
de Calidad.

Recepcién y revisiobn de documentos de

muestras

Atender a usuarios para responder a consultas
técnicas de acuerdo a instrucciones giradas por
jefe de Laboratorio de Control de Calidad.

Atiende a usuarios por correo electronico.

Demostrar que las técnicas analiticas
empleadas en el analisis fisico quimico de
medicamentos y productos afines son
apropiadas para su uso previsto de acuerdo a

las Buenas Practicas de Laboratorio.

Ejecutar la validacion de técnicas analiticas

Ejecutar andlisis fisico quimico a especialidades
farmacéuticas y productos afines de acuerdo a

lo establecido en la Ley de Medicamentos.

Realizar revision fisicoquimica vy

microbioldgica.

Emitir dictamen de los andlisis realizados de

acuerdo al procedimiento de Andlisis.

Emitir certificado de andlisis

Fuente: Elaboracion propia con informacion de la Direccién Nacional de Medicamentos
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Tabla 26.Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Asistente técnico de laboratorio

Actividades a Realizar segun descriptor de

puesto

Actividades que realiza actualmente

Atender a usuarios para responder a consultas
técnicas de acuerdo a instrucciones giradas por

jefe de Laboratorio de Control de Calidad.

Atiende a usuarios via telefénica

Apoyar en actividades técnicas o
administrativas asignadas de acuerdo a
instrucciones del jefe del Laboratorio de
Control de Calidad.

Apoyar con la recepcion de muestras de la
UIFBP.

Llenar bases de dato de datos variables y

de informacion técnico-administrativa

Apoya en el envio de notificaciones al

regulado via correo

Apoyar en el analisis fisico- quimico a los

diversos productos farmacéuticos.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

Tabla 27. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Técnico Especialista En Analisis Fisico

Quimico

Actividades a Realizar segun descriptor de

puesto

Actividades que realiza actualmente

Ejecutar andlisis fisico quimico a especialidades
farmacéuticas y productos afines de acuerdo a

lo establecido en la Ley de Medicamentos.

Realizar los analisis fisico- quimico a los

diversos productos farmacéuticos.

Revision de analisis realizados (Revision

cruzada)

Emitir dictamen de los andlisis realizados de

acuerdo al procedimiento de Analisis.

Elaboracion de informe de analisis, manejo

de resultados fuera de especificacion
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Realizar las actividades de preparacion,
verificacién y calificaciébn de los equipos de
acuerdo a instrucciones giradas por Jefe de
Laboratorio de Control de Calidad

Realizar analisis fisico quimico del agua para
analisis utilizada en el Laboratorio de Control de
Calidad.

Realizar analisis de agua del Laboratorio
de Control de Calidad.

Fuente: Elaboracién propia con informacién de la Direccién Nacional de Medicamentos

Tabla 28. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Técnico en Andlisis Microbiolégico

Actividades a Realizar segun descriptor de

puesto

Actividades que realiza actualmente

Ejecutar actividades relacionadas a la
preparacion de materiales, medios de cultivo y
soluciones reactivos, conforme a lo establecido
en lineamientos internos del Laboratorio de
Andlisis Microbioldgico de la Direccién Nacional
de Medicamentos.

Realizar andalisis microbiol6gico de

medicamentos, productos afines e insumos

médicos, de acuerdo a lo establecido en la Ley
de Medicamentos.

Realizar analisis microbioldgico de

medicamentos.

Efectuar monitoreos ambientales en areas y
equipos del Laboratorio de  Andlisis
Microbioldgico, en cumplimiento a

lo establecido en los correspondientes

Lineamientos internos autorizados.

Realizar muestreo microbiol6gico de agua,
identificacion de microorganismos, vertido

de medios, entre otros.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos
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Tabla 29. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Técnico Especialista en Analisis de

Dispositivos Médicos

Actividades a Realizar segun descriptor de
puesto

Actividades que realiza actualmente

Aplicar las normas de seguridad y Buenas
Practicas de Laboratorio en el desarrollo de las
actividades de andlisis y administrativas segun
lineamientos  del

los procedimientos 'y

Laboratorio.

Aplicar buenas practicas en los analisis a

realizar.

Desarrollar las actividades de analisis a realizar
en el post registro de Dispositivos Médicos,
conforme a lo establecido en el Plan Anual de
Trabajo, plan de muestreo y directrices de la

Direccién Ejecutiva.

Realizar analisis de vigilancia a los
Dispositivos Médicos, revision de andlisis y
manejo de resultados fuera de
especificacion.

Emitir dictamen de los andlisis realizados de

acuerdo al procedimiento de Analisis.

Elaborar informes de analisis

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

Tabla 30. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Auxiliar del laboratorio de control de

calidad de analisis fisico quimico

Actividades a Realizar segun descriptor de
puesto

Actividades que realiza actualmente

Apoyar en actividades relacionadas al descarte
de muestras analizadas y vencidas, conforme el

procedimiento respectivo vigente.

Realizar descarte de soluciones y gestion

de desechos.

Mantener la cristaleria y materiales de
laboratorio disponibles para su uso de acuerdo
a lo establecido en el procedimiento de Lavado
de

fisicoquimicas.

cristaleria/material para pruebas

Realiza lavado, secado y esterilizacion de
cristaleria, equipos, materiales de limpieza
y montaje de equipos del Laboratorio luego

de cada analisis.

Mantener los equipos de disolucién disponibles
para su uso de acuerdo a lineamientos internos

autorizados.

Preparacion de reactivos necesarios para

cada andlisis.
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de Control de Calidad de Andlisis fisico

quimico.

Registrar condiciones ambientales de acuerdo
al procedimiento de Control de temperatura en
equipos refrigerantes y condiciones | Realizar  monitoreo  ambiental  del
ambientales en las instalaciones del laboratorio | Laboratorio

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

Tabla 31. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Auxiliar del Laboratorio de Control de Calidad
de Andlisis Microbiolégico

Actividades a Realizar segun descriptor
de puesto

Actividades que realiza actualmente

Realizar limpieza y desinfeccion de areas y
equipos del Laboratorio de Andlisis
Microbiolégico, en cumplimiento a lo
establecido en lineamientos internos

autorizados

Realiza limpieza de areas y equipos a diario.

Ejecutar actividades relacionas al lavado,
secado y esterilizacibn de cristaleria,
equipos, materiales de limpieza y uniformes
del Laboratorio de Analisis Microbiolégico en
cumplimiento a lo establecido en

lineamientos internos autorizados.

Realiza lavado, secado y esterilizacion de
cristaleria, equipos, materiales de limpieza y
uniformes del Laboratorio luego de cada

analisis.

Ejecutar actividades relacionadas a la
preparacion de medios de cultivo, soluciones
reactivo conforme a lo establecido en

lineamientos internos del Laboratorio.

Realiza la preparacion de medios y la

esterilizacién segun requerimiento.

Registrar condiciones ambientales de areas
de laboratorio y parédmetros criticos de
operacion de equipos y procesos conforme a
lo establecido en lineamientos internos
autorizados del Laboratorio de Analisis

Microbioldgico.

Realiza tomas de temperatura y muestreos de

agua.
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Apoyar en diferentes actividades, de acuerdo

a otros requerimientos de las Buenas | coiapora con el andlisis del agua del laboratorio

Préacticas de Laboratorio y/o instrucciones de y en demas asignaciones.

la Coordinadora del Laboratorio.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

Tabla 32. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto Técnico Coordinador del Laboratorio de

Control de Calidad de Andlisis Fisico Quimico

Actividades a Realizar segun descriptor Actividades que realiza actualmente
de puesto

Coordinar las actividades que se realizan ) _
i . o Elabora Plan de Trabajo Anual del laboratorio
dentro del area fisico quimico de acuerdo a | o _ _
_ _ _ fisico quimico en conjunto con el jefe de la
instrucciones giradas por el Jefe de _ _ o
_ _ Unidad y coordina el cumplimiento de este.
Laboratorio de Control de Calidad.

Recibir muestras, estandares de referencia
y expedientes para analisis de acuerdo al | Colabora con esta actividad de acuerdo a la
procedimiento demanda, pero no esta asignado directamente
de Recepciodn, ingreso y almacenamiento de | a su trabajo diario.

muestras y estandares de referencia

Supervisar las actividades del personal de Supervisa el procedimiento de analisis en
Analisis Fisico Quimico de acuerdo a las | cada una de sus fases e incluye acciones en

Buenas Practicas de Laboratorio. el sistema de gestion de la calidad

Revisar reportes obtenidos de la ejecucion _ o
o _ _ Revisa los reportes de andlisis, las
del andlisis para liberar los expedientes del _ _ o
. . - correcciones realizadas y autoriza informe de
area fisicoquimica de acuerdo al o
o o analisis.
procedimiento de Andlisis.

Revisar ~ documentacion  técnica 0
administrativa para actualizacion de | Revisay actualiza documento de SGC y Plan
acuerdo a las funciones realizadas de Operativo Anual (POA) asi como el
acuerdo a instrucciones giradas por Jefe de seguimiento mensual de este.

Laboratorio de Control de Calidad.
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Coordinar las actividades relacionadas a la
validacibn de técnicas analiticas vy

verificacién de desempefio.

Como coordinador del laboratorio, verifica el
desempefio de su personal, asi como las
validaciones analiticas para proceder al
andlisis de laboratorio.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

Tabla 33. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Técnico Coordinador del Laboratorio de

Control de Calidad de Analisis Microbiolégico.

Actividades a Realizar segun descriptor
de puesto

Actividades que realiza actualmente

Asegurar el cumplimiento a las Buenas
Practicas de Laboratorio de Analisis
Microbioldgico, de acuerdo a lo establecido
por la Organizacibn Mundial de la Salud
(OMS).

Asegura que el procedimiento de andlisis en
cada una de sus fases e incluye acciones en el

sistema de gestion de la calidad

Coordinar la ejecucibn de monitoreos
ambientales de acuerdo a lo establecido en
los correspondientes lineamientos

autorizados.

Coordina los monitoreos  ambientales
realizados por analistas y auxiliar de
laboratorio

Coordinar la realizacion de analisis
Microbioldgico a los productos
farmacéuticos de acuerdo a lo establecido
en la Ley de Medicamentos.

Coordinar la realizacion de andlisis

Microbioldgico a los productos farmacéuticos.

Desarrollar el Plan Anual de Trabajo, de
acuerdo a directrices de la Alta Direccion y
Unidad de Planificacién y ejecutarlo.

Elabora Plan de Trabajo Anual del laboratorio
microbioldgico en conjunto con el jefe de la

Unidad y coordina el cumplimiento de este.

Gestionar solicitudes de compra de medios
de cultivo, materiales, reactivos, cepas de
microorganismos de referencia y equipos

conforme el procedimiento de Compras

vigente.

Gestiona como administrador de contrato en el

Plan de Adquisiciones y Contrataciones.

Fuente: Elaboracién propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos
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Tabla 34. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Técnico Coordinador del Laboratorio de

Andlisis de Dispositivos Médicos

Actividades a Realizar segun descriptor

de puesto

Actividades que realiza actualmente

Planificar las actividades a desarrollar en el
Laboratorio de Control de Calidad de
Dispositivos Médicos conforme a lo
establecido en la Ley de Medicamentos y su
Reglamento.

Elabora Plan de Trabajo Anual del laboratorio
dispositivos médicos en conjunto con el jefe de
la Unidad y coordina el cumplimiento de este.

Implementar las Buenas Préacticas de
Laboratorio en el Laboratorio de Control de
Calidad de Dispositivos Médicos conforme a
los lineamientos de la Organizacién Mundial
de la Salud y Organizacion Internacional de

Normalizacion (1SO).

Supervisa e implementa las Buenas Practicas
de Laboratorio segun estandares
internacionales en los procedimientos de

analisis.

Verificar la calidad y seguridad de los
Dispositivos Médicos segun lo establecido
en normas nacionales e

internacionales y los procedimientos del
Laboratorio de Control de Calidad de

Insumos Médicos.

Asegura que el procedimiento de analisis en
cada una de sus fases e incluye acciones en el

sistema de gestion de la calidad

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

Tabla 35. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto.

Nombre del Puesto

Jefe de la Unidad de Control de Calidad en el

Pre y Post Registro de Medicamentos

Actividades a Realizar segun descriptor

de puesto

Actividades que realiza actualmente
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Consolidar las actividades técnicas del
Laboratorio de Control de Calidad
requeridas para la verificacion de la calidad
de medicamentos e insumos médicos en el
pre y post registro de medicamentos de
acuerdo a lo establecido en la Ley de

Medicamentos.

Consolida las actividades autorizando el
certificado de andlisis de los productos, asi

como los informes respectivos a cada andlisis.

Gestionar la liberacion de muestras de
retencibn con dictamen favorable vy
publicacién en pagina web

DNM de acuerdo al procedimiento

respectivo vigente.

Luego de haber terminado el andlisis de
laboratorio, gestiona la liberacién de muestras

de retencion.

Atender a usuarios del Laboratorio de
Control de Calidad de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento
correspondiente vigente.

La mayor atencién al regulado que realiza es
por correo electrénico, las demas se distribuye

en el personal.

Participar en las reuniones de trabajo,
conferencias y eventos  formativos

delegados por la Alta Direccion.

Participa en las reuniones solicitadas.

Autorizar solicitud de compra de equipo,
instrumentos, materiales de referencia,
insumos, consumibles, reactivos quimicos,
servicios y otros conforme al procedimiento

de Compra establecido.

Autoriza el Plan Anual de Compras (PAAC)
asi como el presupuesto que necesita la

unidad.

Desarrollar el Plan Anual de Trabajo de la
Unidad de Control de Calidad en el Pre y
Post Registro de Medicamentos de acuerdo
a lo establecido por la Unidad de

Planificacion Institucional.

Elabora de manera conjunta con los
coordinadores el Plan Anual de Trabajo y lo

desarrolla a lo largo del afo.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

Tabla 36.Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Técnico especialista en gestion de la calidad

del laboratorio de control de calidad

Actividades a Realizar segun descriptor

de puesto

Actividades que realiza actualmente
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Apoyar en actividades técnicas o0
administrativas asignadas de acuerdo a | Apoya en la recepcion y revision de
instrucciones del jefe del Laboratorio de | documentos de muestras

Control de Calidad.

Atender a usuarios para responder a

consultas técnicas de acuerdo a Atiende a usuarios por correo electrénico.

instrucciones giradas por jefe de

_ _ Contribuye en la elaboracién del Plan Anual de
Laboratorio de Control de Calidad.

Trabajo de la unidad.

Coordina las actividades del sistema de
gestion de la calidad como la actualizacién de
documentacién y acompafia auditorias de

Buenas Practicas de Laboratorio.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

Unidad de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas Practicas

Se realizé un andlisis de cargas de trabajo para la unidad, tomando 5 observaciones

correspondientes al trabajo de 1 semana, debido a las planificaciones que realizan.
Anélisis
La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas, realiza diferentes actividades para
realizar sus funciones, estas las agrupan en Inspecciones de Buenas Practicas, Inspecciones de
Establecimientos e Inspecciones de Vigilancia para todos los regulados en el pais. Afio con afio,
la demanda de los servicios de esta unidad aumenta puesto que se autorizan mas
establecimientos y productos; y con ello, aumenta el trabajo para la unidad. Actualmente la
unidad tiene 39 empleados distribuidos en 6 puestos de trabajo de la siguiente manera:

e Jefe UIFBP: 1

e Inspector Fiscalizador Supervisor: 4

¢ Asistente Administrativo: 1

o Asistente de Jefatura: 1

e Inspector Fiscalizador especialista en BP: 10

e Inspector Fiscalizador: 22

Al realizar el estudio de cargas de trabajo para la UIFBP se consideraron todas las

Macroactividades que realizan en la unidad a lo largo del afio y comparando el tiempo por
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actividad con el total de tiempo disponible en el afio, se hicieron los respectivos calculos, que de

forma resumida son los siguientes:

Tabla 37. Resumen de carga de trabajo para la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Prdcticas

Inspector
Inspector ) ) ] ]
Jefe o Asistente Asistente de | fiscalizador | Inspector
Fiscalizador o ) o -
UIFBP ] Administrativo Jefatura especialista | fiscalizador
Supervisor
en BP
Personal requerido por
i i 0.92 4.81 1.59 0.52 7.13 18.99
puesto segun estudio
Personal Actual 1 4 1 1 10 22
Evaluacion 0.92 1.20 1.59 0.52 0.71 0.86
Optimo | Sobrecargado | Sobrecargado | Subutilizado | Optimo Optimo

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

e Elpuesto de Jefe de la Unidad se encuentra en general en un estado éptimo y desempefia
sus actividades dentro del tiempo disponible anual.

e El puesto de Inspector Fiscalizador Supervisor actualmente se encuentra sobrecargado,
dado que las horas disponibles en el afio y la cantidad de personas en ese puesto, no
son suficientes para cubrir la demanda, invirtiendo la mayor cantidad del tiempo en la
notificacion y confirmacién de inspeccién para el regulado y en la revisién de los informes
de inspeccion que levantan los técnicos.

e El puesto de Asistente Administrativo actualmente se encuentra sobrecargado,
destacando que la actividad que mas tiempo consume es la de recepcion de solicitud ya
gue la demanda es alta y debe revisar que todo esté en orden para poder remitir y
programar la solicitud.

e El puesto de Asistente de Jefatura se encuentra subutilizado actualmente, limitando sus
funciones a atencién del cliente interno en la DNM y elaboracion de memorandums.

e Los puestos de Inspector, Fiscalizador especialista en Buenas Practicas e Inspector
Fiscalizador actualmente se encuentran en un estado éptimo, puesto que, aunque se ha
considerado el tiempo en que se movilizan los inspectores, hay casos que, por las
distancias al interior del pais, solo inspeccionan 1 lugar. Cabe resaltar que ellos salen en
pares a inspeccionar, para realizar adecuadamente la revision cruzada. Ademas, se tiene
una programacion ordenada para aprovechar las rutas y los recursos tanto humanos

como vehiculos y cubrir la mayor cantidad posible de inspecciones.
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Evaluacién de cumplimiento de funciones de puesto

Tabla 38. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Jefe UIFBP

Actividades a Realizar segun descriptor

Actividades que realiza actualmente

de puesto
A. Coordinar las actividades para
asegurar una adecuada
administracibn de los recursos

humanos y materiales destinados para
ejercer las funciones sobre el control
de los productos objeto de regulacion
sanitaria, de acuerdo al plan trabajo

anual.

Realiza programacién de fecha de inspeccion
Aprobacion de programaciones

Atencién Telefénica al Regulado

Elaboracién de Presupuesto de Unidad
Revision Mensual de Documentos de

Gestiodn

B. Desarrollar el plan anual de trabajo de
la unidad de inspeccién, de acuerdo a
lo establecido por la unidad de

planificacion institucional en base a los

objetivos de la Direccién

Revision y aprobacion del POA

Realiza Informe mensual de labores
Colabora con el Plan Anual de Trabajo de
Unidad (inspecciones de buenas practicas,
muestreo, vigilancia unidad de precios)

Y elabora Plan Anual de Trabajo de Unidad -

Necesidades de Bienes y Servicios

C. Desarrollar actividades de
coordinacién con el Centro Nacional
de Farmacovigilancia para

investigacion de las fallas de calidad,
de los productos objeto de regulacion
sanitaria, asi como los requerimientos
de las otras unidades de la direccion
como parte de la evaluacion de riesgo,
de acuerdo a los casos que se

presenten.

Realiza actividades de coordinacion con el
Centro Nacional de Farmacovigilancia para

investigacion de las fallas de calidad

D. Ejecutar actividades de vigilancia post
comercializacion, de acuerdo al plan

de trabajo anual.

Realiza supervision de las actividades de

inspeccion, documental y de campo
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Aprobar los informes como resultado
de

Practicas realizadas, de acuerdo al

las Inspecciones de Buenas

plan de trabajo anual.

Se encarga de las aprobaciones y revisiones

de informes y actas de inspeccion.

Verificar la efectividad de las acciones

correctivas tomadas como
consecuencia de las deficiencias o no
conformidades detectadas en las

inspecciones  desarrolladas  con
antelacion, a través de inspecciones
de seguimiento y con la revision de
Informes Parciales que detallen el
las

estado de cumplimiento de

mismas.

Mantener una continua superacion
profesional vinculada con el proceso,
aspectos legales y regulatorios afines
al puesto, de acuerdo al plan anual de
capacitacion

Realiza Requerimientos de Auditoria Interna

o Externa, e inspecciones de seguimiento.

Representar a la Direccion Nacional
de Medicamentos en cualquier evento
relacionado al puesto coordinando con
otros actores del sector publico o
ya
internacional, segun delegue la Alta

privado sea nacional e

Direccion.

Representa a la Direccion Nacional de
Medicamentos en cualquier evento

relacionado al puesto

Realizar otras funciones que la Alta

Direccion delegue

Notifica fecha y procedimiento de inspeccién
al regulado

Capacitaciones al regulado

Respuesta de Correos a Cliente Interno

Atencion Presencial al Regulado (Por cita)

Monitorear las alertas sanitarias
internacionales e informacion de
seguridad, de acuerdo a los

procedimientos establecidos.

Monitoreo de alertas sanitarias
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Fuente: Elaboracion propia con informacion de la Direccién Nacional de Medicamentos

Tabla 39. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto Inspector y fiscalizador supervisor

Actividades a Realizar segun Actividades que realiza actualmente
descriptor de puesto

A. Realizar actividades | Realiza programacién de inspeccion muestreo
relacionadas con la | Da respuesta a Correos a Cliente Interno
Supervisién de la Unidad de | Atencién Telefénica al Regulado
Inspeccion y Fiscalizacion, | Colabora en la elaboracién del POA
conforme al plan anual de | Da seguimiento Mensual de POA y realiza
trabajo de la Direccion Informe de Mensual de Labores

Participacién en el plan anual de trabajo de la

unidad- Necesidades de Bienes y Servicios

Capacitaciones al regulado

Tiene participacion en auditorias de Gestion de

la Calidad

Revision Mensual de Documentos de Gestion

B. Ejecutar los procesos de -
_ o Se encarga de notificar fechas y
Inspeccion 'y  Fiscalizacion o _ y
_ procedimientos de inspeccion al regulado
realizados por los Inspectores ) o o
o o Reali9za supervision de actividades de
y Fiscalizadores Especialistas | »
o inspeccion (documental y de campo)
en buenas practicas, cuando . y
_ Y de acta de inspeccion
sea requerido.

C. Ejecutar los procesos de N o _ y
» _ L Notifica fecha y procedimiento de inspeccion al
Inspeccion y  Fiscalizacion
. ) regulado
realizados por los inspectores o o _ y
) ) Supervision de actividades de inspeccion
fiscalizadores, de acuerdo a lo _
, (documental y de campo) Levantamiento de
establecido en los _ y L _
o acta de inspeccidn (revision de informe)
procedimientos aprobados

D. Representar a la Direccion _ o o
_ _ Realiza y participa en requerimientos de
Nacional de Medicamentos en
_ _ Auditoria Interna o Externa
cualquier evento relacionado

con inspeccion, fiscalizacion
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y buenas practicas u otro tema
de interés, coordinado con
otras instituciones nacionales e
internacionales segun Delegue

la Jefatura de la Unidad.

E. Participar del comité técnico de
la DNM, segun delegue la

Jefatura de la Unidad.

Participa en el comité técnico de la DNM

Fuente: Elaboracion propia con informacion de la Direccion Nacional de Medicamentos

Tabla 40. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Inspector y fiscalizador especialista en buenas

practicas

Actividades a Realizar segun

descriptor de puesto

Actividades que realiza actualmente

A. Realizar inspecciones de
Buenas Practicas en
establecimientos autorizados
por la Direcciobn Nacional de
Medicamentos segun Plan

Anual de Inspecciones.

Ejecucion de inspeccién de buenas practicas
Realiza revisién cruzada, levantamiento de acta
de inspeccion.

Elabora acta de inspeccion

Elaboracion de informe de inspeccion

Remision de informe de inspeccién a supervisor

B. Realizar inspecciones y
revisiones de planos
arquitecténicos, relacionadas
con actividades de autorizaciéon
de establecimientos, segun
plan anual de inspecciones y lo
establecido en la normativa

atinente vigente.

Realiza inspecciones y revisiones de planos
arquitectonicos, relacionadas con actividades

de autorizacion de establecimientos

C. Realizar inspecciones e
investigaciones relacionadas
con el combate de productos
fraudulentos y falsificados

segun plan anual de

Ejecucion de inspeccién de vigilancia
Levantamiento de acta de inspeccién
Elabora acta de inspeccion

Elaboracion de informe de inspeccion

Remite informe de inspeccién a supervisor
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inspecciones y lo establecido
en la normativa atinente

vigente.

D. Realizar inspecciones de
verificacién de precios de venta
al publico de medicamentos de
acuerdo a plan de verificacién
de precios que se realiza con la

Defensoria del Consumidor."

Ejecucion de inspeccion de vigilancia de precios
Levantamiento de acta de inspeccion

Elabora acta de inspeccién

Elaboracion de informe de inspeccion

Remite informe de inspeccion a supervisor

E. Realizar actividades
administrativas relacionadas
con las inspecciones segun

procedimiento.

Atencion Presencial al Regulado (Por cita)
Revisién Mensual de Documentos de Gestién

F. Mantener una continua
superacion profesional
vinculada con el proceso,
aspectos legales y regulatorios
afines al puesto en base a la
Ley y su Reglamento.

Participa en capacitaciones segun el plan de
capacitaciones de la UGC.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

Tabla 41. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto

Inspector y fiscalizador

Actividades a Realizar segun
descriptor de puesto

Actividades que realiza actualmente

A. Realizar inspecciones de
Buenas Practicas de
Almacenamiento en
establecimientos autorizados
por la Direcciobn Nacional de
Medicamentos segun plan

anual de inspecciones.

Ejecucion de inspeccién de establecimientos
Levantamiento de acta de inspeccién

Elabora acta de inspeccion

Elaboracion de informe de inspeccion

Remision de informe de inspeccién a supervisor
, fisico y digital, y muestras a unidad que
corresponda.

Realiza entrada de datos al registro interno
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Realizar inspecciones y
de

relacionadas

revisiones planos
arquitecténicos
con actividades de autorizacion
de

plan anual de inspecciones y lo

establecimientos  segun

establecido en la normativa

atinente vigente.

Realiza inspecciones y revisiones de planos
arquitectdnicos relacionadas con actividades de

autorizacion de establecimientos

Realizar inspecciones e

investigaciones relacionadas
con el combate de productos
falsificados
de

inspecciones y lo establecido

fraudulentos vy

seguln plan anual

Ejecucibn de inspeccion de vigilancia y
muestreos

Levantamiento de acta de inspeccion

Elabora acta de inspeccién

Dar lectura de acta al regulado

Elaboracion de informe de inspeccion

en la normativa atinente | Remite informe de inspeccién a supervisor
vigente.
Realizar inspecciones | Ejecucién de inspecciones y Remision de

relacionadas con la verificacion
de dispositivos médicos segun

plan anual de inspecciones.

muestras (medicamentos, dispositivos médicos)

a control de calidad

Realizar inspecciones
relacionadas con la verificacion
de la red de distribucion de
gases medicinales segun plan

anual de inspecciones.

Ejecucion de inspecciones de verificacion de la

red de distribucién de gases medicinales.

de

verificacién de precios de venta

Realizar inspecciones
al publico de medicamentos de
acuerdo a plan de verificacion
de precios que se realiza con la

Defensoria del Consumidor.

Ejecucion de inspecciones de verificacion de

precios de venta al publico.

Realizar actividades

administrativas  relacionadas

con las inspecciones.

Respuesta de Correos a Cliente Interno
Atencion Presencial al Regulado (Por cita)

Revisién Mensual de Documentos de Gestién
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H. Mantener una continua

superacion profesional o o )
, Participa en capacitaciones segun el plan de
vinculada con el proceso, o
) capacitaciones de la UGC.
aspectos legales y regulatorios

afines al puesto.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

Tabla 42. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Nombre del Puesto Asistente de la Unidad de Inspeccion,

Fiscalizacién y Buenas Practicas

Actividades a Realizar segUn descriptor Actividades que realiza actualmente

de puesto

A. Colaborar con el cumplimiento de
los objetivos trazados por la UIFBP,
al mantener organizados los | mantiene organizados los archiveros de
archiveros de gestion y | gestién y actualizadas las bases de datos
actualizadas las bases de datos, de
acuerdo a lo establecido por la

misma.

B. Colaborar con el cumplimiento de y o
o Recepcion de solicitud de
los objetivos trazados por la UIFBP, | y ) L
o | inspeccion/muestreo Recibe comunicacion
al hacer mas eficiente el trabajo o _ _
) ) en la cual se solicita la inspeccion
realizado por los inspectores, de _ o o
. Remite solicitud a supervision para
acuerdo a lo establecido por la y
. programacion
misma.

C. Colaborar con el cumplimiento de

los objetivos trazados por la UIFBP,

Completa libro de entrega de muestras
al mantener el correcto proceso

desde su entrega al usuario en Completa registro interno
9 Atencion Telefonica al Regulado
recepcion de la Unidad hasta su Revision Mensual de Documentos de

disposicién final en la Unidad de Gestion

Gestion Documental y Archivo de

las distintas  resoluciones vy
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certificaciones, de acuerdo a lo

establecido por la misma.

D. Realizar otras funciones que la
Jefatura de la Unidad delegue

Otras funciones que la jefatura le delegue
como apoyo a los inspectores en la

elaboracion de documentos.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

Tabla 43. Evaluacion de Cumplimiento de Funciones de puesto

Asistente de Jefatura

Actividades que realiza actualmente

Mantener organizados los archiveros de gestién y
actualizadas las bases de datos de lo relacionado a la
Jefatura y su documentacion. Elaboracién de

memorandum de remisién de informe

documentacion.

Colaborar con la Jefatura en actividades de elaboracion

Dar respuesta de Correos a Cliente Interno

Revisién Mensual de Documentos de Gestién

Otras funciones de apoyo que la jefatura delegue

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos
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2.3Sintesis y Validacion de la problematica
llustracion 15 Diagrama de Causa-Efecto

3.3.1 Sintesis del Diagnostico
e
Deficiencias en el Recurso

Humano

Deficiencias en los Recursos

Falta de
Tecnologicos

estandarizacion
Creacion de documentos
independientes

No estdn debidamente
identificados segin 2l proceso que

Algunos empleados necesitan mas
capacitaciones técnicas

Equipos informaticos obsolatos:
computaderas

Softwares usados actualiments

para actividades diarias no son

Personal no suficiente en puestos de

trabajo especificos para la ejecucion de
actividades diarias

La Gestion actual de los procesos
de la unidades que conforman la
Direccidon Ejecutiva necesita
implementar de forma integral su
Vision sistémica para cumplir con
su mision.

Deficiencias en el sistema automatizado: no

Documentacion desactualizada
realiza validaciones de los datos necesarias

—_—

Documentacion faltante

Diferentes versiones de mismos documentos

Instrucion al usuario y regulado poco
eficaz sobre el proceso de sus tramite

De manera virtual, la disposicion de la
informacion en pagina web posee
deficiencias.

De manera presencial, la forma de instruir al
empleado no disminuye los errores o faltantes en la
documentacion que presenta el usuario o regulado.

En las unidades, donde se procesan
los tramites y solicitudes, se
dificulta la atencion al regulado.

Unidades no aplican el
SGC en su totalidad

arsonal sobrecargado
Priorizacion de actividades

operativas

No existe cultura de la
calidad

Aumento de la
demanda

El concepto de la organizacion Demoras en actividades
necesita ampliarse como administrativas
respuesta a los cambios

Distribucion de trabajo n
adecuada

Alta demanda de las unidades, tanto
de atencién como de operaciones

Desequilibro en actvidades asignadas
al personal, donde no estd
completamente definido quign atiende
al usario v como.

Calided del Atencién

Método no dptimo

Deficiencias en &l flujo de la
informacién entre unidades

Retrasos en las actividades
de ofras unidades con las
que se tiena relacion

Fallas en el compromiso de la
Direccion Ejecutiva

Fuente: Elaboracién propia
156




3.3.2 Validacion de la problematica

En la etapa del Anteproyecto, mediante el planteamiento preliminar del problema se identificaron
ciertos aspectos gue representan problematicas en los procesos, llegando entonces al siguiente
enunciado: ¢Qué acciones por parte del personal del area técnico-operativa de la institucion
generan demoras en los procesos de los tramites que solicitan sus usuarios y cémo se relaciona
la distribucion actual de trabajo en dichas demoras?

Con el diagndstico de la situacion actual realizado en el presente documento, se encontraron
aspectos que conforman la problematica identificada, por lo que a través de la herramienta de
Diagrama de Causa — Efecto, se sintetizaron estas problematicas en las siguientes ramas:

¢ Documentacion: Esta rama comprende las causas de porque la documentacién actual en

la institucion actual no estd adecuada a su funcionamiento puesto que falta orden y
estandarizacién en algunos documentos.

e Procesos: Las causas de los procesos estan relacionadas con las demoras en ciertas
etapas de dichos procesos y que, en algunas, el método de trabajo no es el 6ptimo y
simplificando o reduciendo pasos, se tendria un flujo mas agil en ellos.

e Calidad de Servicio: Se refiere a acciones del servicio brindado tanto en la atencién

cuando el regulado solicita informacién antes de iniciar un trdmite en la unidad de acceso
a la informacién, como la retroalimentacion y seguimiento que realizan los encargados de
las unidades sujetas de estudio.
¢ Organizacién: Se refiere a las acciones que no permiten por completo que los procesos
organizacionales agreguen valor a los recursos utilizados, o sea que la propia
Organizacion brinde al entorno una salida mas valiosa que las entradas al sistema
empresarial.
e Recursos: Se refiere a los puntos especificos que requieren atencién en algunos recursos
de la institucion para tener un mayor aprovechamiento de ellos.
Como puede observarse en ese diagrama sintetizado, los componentes de la problematica
planteada en el anteproyecto forman parte del diagndstico de la situacion actual por lo que se
valida, sin embargo, se ha encontrado que la problemética es mas amplia que lo que se habia
planteado al inicio. Por tanto, el problema se enuncia de la siguiente manera:
La gestidn actual de los procesos de los procesos de las unidades que conforman a la Direccion
Ejecutiva necesita implementar de manera integral una vision sistémica de forma que todos sus
componentes funcionen adecuadamente y bajo la perspectiva de que “uno no funciona sin el

otro”, para cumplir con la mision de la institucion.
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3.1Conceptualizacion de la Propuesta de Solucion

3.1.1 Establecimiento de Alternativas

Propuesta 1: Propuesta de Reingenieria de Procesos

o Integrar al mapa de procesos los procedimientos de analisis de cada laboratorio.
o Elaborar la caracterizacion de los procesos con esa integracion.
o Realizar mejoras integrales a los procedimientos:

e Desarrollar una vision del proceso ideal

e Tecnologias de la Informacion

e Proveer recursos y entrenamiento

e Eleccién de Indicadores y variables de control

¢ Implantacion del nuevo procedimiento

Propuesta 2: Propuesta Integral para la mejora de procesos de las unidades sujetas de
estudio
o IMPLICAR A LOS GRUPOS DE INTERES: Especificamente el personal y los
requerimientos tanto de redistribucion de cargas, como de necesidades de personal.
o CREAR VALOR SOSTENIBLE PARA LA INSTITUCION: A través de capacitar al
personal, afadiendo valor a su recurso humano.
o Gestionar el funcionamiento y la transformacion con la ESTANDARIZACION DE LA
DOCUMENTACION Y PROCESOS
o RENDIMIENTO OPERATIVO: Reforzando el sistema actual de monitoreo y control de

los procedimientos.

3.1.2 Evaluaciony seleccion de alternativa

Para la seleccion de la alternativa se utilizara la técnica de analisis multicriterio cuya utilizacion
permite encontrar una solucién dptima y definitiva, sustentada en elementos cientificos, que
aporta mejoras distintivas para asumir una decisién de distintos problemas en los que las dichas
alternativas de decision son finitas se denominan problemas de decision multicriterio discreto.

Los principales métodos de decision multicriterio discretos son:

e Ponderacion lineal (scoring).
o Utilidad multiatributo (MAUT).
e Relaciones de sobre clasificacion.

e Andlisis jerarquico (AHP).



El método de ponderacion lineal (scoring) es probablemente el ma&s conocido y el mas
comunmente utilizado de los métodos de decisidbn multicriterio. Con este se obtiene una
puntuacion global por la simple suma de las contribuciones obtenidas de cada atributo. Esta seré

la variante del proceso que se utilizara para la seleccion de la alternativa a aplicar.

Seleccion de la alternativa por el método de ponderacion lineal (scoring), como parte del analisis

multicriterio.

Para la solucién de la problemética en la Direccion Ejecutiva, se cuentan con dos propuestas,

gue constituyen las alternativas de seleccion:

e A;= Propuesta de Reingenieria de Procesos

o A,= Propuesta Integral para la mejora de procesos de las unidades sujetas de estudio
Los criterios de viabilidad que se tomaran en cuenta para la seleccion de la alternativa son:

e X;= Presupuesto. Este criterio es sobre el presupuesto que se debera desembolsar para
poder poner en marcha la alternativa de solucién planteada, este incluye recurso material
y humano en un periodo estimado de tiempo.

¢ X,= Probabilidad de éxito. Este se refiere a la posibilidad que existe de que el proyecto,
resulte favorable y resuelva la problemética planteada, cumpliendo con los requisitos de
solucién.

e Xsz= Beneficio social. Este criterio hace referencia a las retribuciones que recibiran los
usuarios y regulados y la poblacién en general.

e X4= Horizonte de tiempo. Este criterio se refiere al tiempo que tomara poner en marcha
la alternativa y el tiempo en que se espera dicha solucion empiece a dar resultados
medibles y observables.

e Xs= Mejora del proceso. Este criterio hace referencia a las mejoras que se obtendran
respecto a la documentacion y a la realizacion de las actividades de forma mas agil.

o Xe= Beneficio al personal. Este criterio esta enfocado en las mejoras para el personal de
tipo no monetario, mejoras en las distribuciones de trabajo, de competencias y en la

organizacion.

Y para definir la valoracién de los criterios se utilizara la Escala de Saaty (1994);

Tabla 44. Escala Saaty

Escala Numérica Escala Verbal
1 Criterio muy débil
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Criterio débil

Criterio deficiente

Criterio entre deficiente e indiferente
Criterio indiferente

Criterio esperado

Criterio entre esperado e importante
Criterio importante

Criterio moderadamente importante
10 Criterio fuertemente importante
Fuente: Saaty 1994

OO N[OOI WIN

La toma de decisiones multicriterio trabaja con un nimero finito (que generalmente es pequefio)
de alternativas determinadas, A={A1, A2...Am}, del cual se conoce ademas su evaluacién sobre
cada uno de los atributos, X1, X2,...Xn, de caracter cuantitativo o cualitativo y que se representa

a través de la denominada matriz de decisioén.

X1 X5 X3 Xa Xs Xe Total

Az
Az

El desarrollo de la matriz de decision es el siguiente:

X1 Xs X3 Xa Xs Xe Total
A1 7 9 7 8 9 9 49
Az 7 8 6 7 7 7 42

Tabla 45. Evaluacion de alternativas

Fuente: Elaboracion propia

Conclusién: como resultado de la sumatoria en la matriz, la alternativa seleccionada, la de
mayor puntaje, es la A1 y se visualiza que es la que mejor dara solucion a la probleméatica de

las unidades sujeto de estudio basado en los criterios de viabilidad.

3.2Conceptualizacién del Disefio

La conceptualizacién de la propuesta de solucion es la siguiente:
PROPUESTA INTEGRAL DE MEJORA DE PROCESOS

o Identificacion y seleccion de los procesos.
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El primer paso es reflexionar sobre cuales son los procesos que deben configurar el sistema y
gue van a formar parte de la estructura de procesos. Ante esto es necesario tener presente que

los procesos ya existen en la organizacion, de manera que el esfuerzo se centra en identificarlos
o Integrar al mapa de procesos los procedimientos de andlisis de cada laboratorio.

El mapa de proceso muestra como funcionan y se interrelacionan los procesos, identificando su
estructura, en él, se deben visibilizar las areas que participan de los procesos, asi como los
involucrados en los mismos, cudl es el objetivo central, los objetivos secundarios y quiénes son
los responsables, pero en él no se visualiza lo que sucede dentro de cada proceso y tampoco
como se dan las transformaciones de entradas en salidas.

En este punto lo que se desea es incorporar al mapa de procesos aquellos procesos que no
estaban documentados y que se documentaron y analizaron en el levantamiento de informacion,
de modo que estos formen parte de la documentacion oficial y sean utilizados en los diferentes
laboratorios para poder realizar las actividades diarias de andlisis de productos farmacéuticos e
insumos médicos, lo que les permitira a los analistas la homologacién de sus actividades diarias.
Se actualizard también la caracterizacion de los procesos.

o Elaborar fichas de los procesos integrados

Luego de haber incorporado los procedimientos se procedera a la caracterizacion del proceso
gue es la herramienta que hace mas facil la descripcién del cémo funciona el proceso a través
de la identificacion de elementos esenciales que permiten la gestiéon y control de los proceso,
elementos de entrada que originan que comience un proceso, como por ejemplo la solicitud de
un servicio de analisis de laboratorio de un regulado, elementos de salida que originan que
finalice un proceso como por ejemplo el informe de los analisis, ademas incluye esta
caracterizacion el objetivo que sigue el proceso, define responsables, partes interesadas,
indicadores y riesgos.

o Realizar mejoras integrales a los procedimientos:

A través de la reingenieria que se aplicara a los procesos (Hammer. M, 1980) para poder
mejorarlos se retomarén sus principales pasos, anteriormente en la identificacion de la situacion
actual se document6 en que actualmente se realizan los procesos de las dos unidades sujetas
de estudio y también se construy6 el mapa de procesos, se definié que procesos eran los que se
tomarian para aplicar la reingenieria y a partir de ello se le da continuacién a través de los pasos

siguientes:

Desarrollar una vision del proceso
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Este paso define la vision de cambio que se pretende realizar en la institucién a través de sus
procesos claves, aqui se propondra las técnicas o0 métodos que se deberan hacer a los procesos
gue se estan analizando que requieren anlisis.

Tecnologias de la Informacién

Un aspecto importante para cualquier institucion hoy en dia es la techologia usada para la
operatividad diaria y la prestacion de un servicio, el tiempo para cualquier tramite y /o servicio es
importante tanto para el cliente interno como el externo, y teniendo en cuenta que los sistemas
gue posee la DNM y las unidades de estudio presentan fallas y lentitud al momento de realizar
ya sea entradas de datos o verificar informacion, se propone realizar mejoras en la
automatizacion de este sistema para hacer los procedimientos mas agiles, ademas de que brinde
mayor accesibilidad y visibilidad al personal sobre cémo se van desarrollando las actividades

para ello se requiere:

Disefiar los requerimientos para el sistema automatizado de la institucién, con base a las

necesidades reales de las unidades sujetas de estudio.

Establecer reuniones con personal usuario del sistema para reunir la informacién necesaria y
contribuir al disefio del sistema a través de la creacion de historias de usuario que es una
explicacion general e informal de una funcion de software escrita desde la perspectiva del usuario

final.

Proveer recursos y entrenamiento

— Evaluacién de requerimientos de personal.
Para los puestos de: analista y coordinador de laboratorio dispositivos médicos, técnico
especialista en analisis y gestion, recepcionista de la UCCPPRM, asistente administrativo,
inspector fiscalizador supervisor, inspectores fiscalizadores e inspectores fiscalizadores
especialista en Buenas practicas de la UIFBP se hard una evaluacién de la distribucién de
actividades para determinar si se debe delegar actividades a otro puesto o hay necesidad de
contratacion.

— Deteccion de Necesidades de capacitacion especifica para los puestos.
En funcién de las competencias del personal asignado a los puestos, proponer capacitaciones
especificas que permitan facilitar la ejecucion de sus actividades y lograr que el personal
adquiera habilidades para el desempefio de sus funciones.

Elecciéon de Indicadores vy variables de control
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Aqui se demuestra que la gestién de cambio ha dado sus resultados, se indicara los

resultados propiamente dichos, los objetivos de este cambio y sus beneficios. A través de la

eleccién de indicadores que permitan medir el funcionamiento y mejora del proceso.

Documentacion del nuevo procedimiento

Se plasmaréan los cambios realizados dentro del procedimiento para poder lograr una mejora del

mismo, a través de la elaboracion del nuevo documento con las mejoras propuestas las cuales

estan basadas en el andlisis del procedimiento actual y en los objetivos que persigue cada uno.

3.2.1 Metodologia del Desarrollo del Disefio

En base a esta informacion sobre la gestion por procesos y a las necesidades identificadas, se

detalla a continuacién la metodologia a usarse para dar solucién a la problematica planteada;

C

Inicio del disefio

)

Seleccion de la alternativa de solucion

Conceptualizacion de la
propuesta

Disefio de Componentes

Para cada proceso:

1.Identificaciéon y seleccion de los
procesos.

2.Estructuracion de los procesos.
3.Descripcion de cada uno de los
procesos y procedimientos
4.Seguimiento y mediciéon para conocer
los resultados que se obtienen.
5.Mejora de los procesos con base en
el seguimiento y medicion realizado.

Tecnologias de la
informacién (Historias de
usuario)

Proveer recursos y
lineamientos de
entrenamiento

Elaboracién de Fl%lj Fe implementacién de
a Solucion

l

Fin de etapa de Disefio

Fuente: Elaboracion propia
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Explicacién de Disefios de componentes:

Para el disefio de la solucién se ha elaborado una metodologia de solucién con la cual se dara
solucién a las necesidades y problematicas identificadas, como se planteaba en la propuesta de
solucién la meta es lograr que los procesos se mejoren y junto con ellos la calidad de condiciones
laborales, los tiempos de respuesta a los procedimientos solicitados por el regulado, etc. y para
ello se determiné que la secuencia a seguir luego que ya se ha seleccionado la alternativa que
mejor se adapt6 a la institucion y represento mayores resultados positivos y también se ha

conceptualizado dicha solucién, es:
Paso 1y 2:

En este caso como se ha trabajado con procedimientos por unidad, la solucién se implementara
para cada uno, a partir del paso 4. El paso 1y 2 los incluyen a todos, ya que el primer paso se
trata de la identificacién y seleccionar a aquellos que van a analizarse, luego se tienen el mapa

de procesos que se retomara del diagnéstico y a partir de aca, se tiene de forma individual:
Paso 3: Descripcién de cada uno de los procesos y procedimientos.

En este caso se tienen dos procesos en estudio uno de la Unidad de Control de Calidad en el
Pre y Post Registro de Medicamentos que es el de: CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS
y uno en la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Précticas que es el de: INSPECCION
Y VIGILANCIA, en este paso se pretende definir cada uno, a través de las fichas de los procesos;
a las fichas de los procesos se le agregara la informacién pertinente para completarlas segun lo
identificado como puntos de mejora, es decir creacion de objetivos, alcances, indicadores, entre

otros.
Y para cada procedimiento:

e Creacion de una vision del proceso ideal: se describira cual es el proceso ideal a
través de dos analisis, uno de los cambios que requiere el proceso y otro de

andlisis de los tiempos que consume cada actividad
Paso 4: seguimiento y medicion de los procesos

Para poder medir y realizar una gestion efectiva de un procedimiento es necesario establecer
formas de medir sus resultados, En este paso se pretende realizar la eleccion de indicadores y
variables de control: se describir4 el/los indicadores de cada procedimiento, se definird su

nombre, formula, responsable, responsable de seguimiento, y meta esperada, Yy tipo.
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Paso 5: Mejora de los procesos

Cada procedimiento analizado nos brinda caracteristicas y a través de su seguimiento y se
conocen diferentes caracteristicas de los mismos y su evolucién, la mejora en este caso estara
constituida por la Documentacién del nuevo procedimiento: se documentard el nuevo

procedimiento con las mejoras propuestas, que incluyen todos los pasos anteriores.
Tecnologias de la informacion:

e Creacion de historias de usuarios que sirvan de base para la elaboracion del

sistema integral de la Direccion Nacional de Medicamentos

Proveer recursos y entrenamiento:

e A partir de las necesidades encontradas, realizar un plan de capacitacion para los

puestos que necesitan mejoras en la forma de realizar sus actividades diarias.

Elaboracién de plan de implementacién de la solucién:

En este Ultimo paso se presentara, un plan de implementacion que incluya, el plan de gestion del
proyecto con su respectivo listado de actividades, presupuesto, y cronograma, la red del proyecto
gue permitira tener en cuenta la ruta critica del proyecto y la definicién de responsabilidades de

cada integrante de la organizacion del proyecto.

Para el analisis de los tiempos en cada procedimiento se tendrA en cuenta la Ley de

Procedimientos Administrativos, que es en la que se basan los procesos de la DNM.
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3.3Disefio de Componentes

3.3.1 Actualizacion de ficha de los procesos integrados

llustracion 16. Mapa de macroprocesos propuesto

-Gobierno de El
Salvador

-Usuarios
-Regulados
-Funcionarios y
Empleados de la
DNM
-Instituciones y

Organismos
Internacionales

Partes interesadas:

Entradas:

e Solicitud de
informacién.
Solicitud de registro
sanitario.
Solicitud de
modificaciones
posteriores al
registro.
Requerimiento de
inspecciones.
Solicitud de
consulta técnica
Solicitud de
importacion o
exportacion.
# Sugerencia, queja o

denuncia.

NECESIDADES

MAPA DE MACROPROCESOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS

MACROPROCESOS ESTRATEGICOS

E01- GESTION DIRECTIVA

E03-ADMINISTRACION DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

E02- GESTION FINANCIERA ¥
PRESUPUESTAL

o

MACROPROCESOS MISIONALES

CO1-ARMONIZACION ¥
CONVERGENCIA NORMATIVA

C02-ASEGURAMIENTO
SANITARIO

CONTROL

(CO3-INSPECCION, VIGILANCIA Y
CIUDADAND

CO4-ATENCION INTENGRAL AL ’

-

MACROPROCESQOS DE APOYO

AD1-TECNOLOGIAS DE LA
INFORMACION

ADZ-GESTIGN DE TALENTO

TG A03- GESTION ADMINISTRATIVA

‘ A04-GESTION JURIDICA ‘ ‘

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccién Nacional de Medicamentos

SATISFACCION

Salidas:

e Certificados.

e Alertas sanitarias.

® Licencia de registro
sanitario.

* Listados de precios.

e Listados de
establecimientos.

e Listados oficiales de
productos
farmacéuticos

e Listados de
medicamentos y
sustancias
controladas.

Partes interesadas:
-Gobierno de El
Salvador

-Usuarios
-Regulados
-Funcionarios y
Empleados de la
DNM
-Instituciones y

Organismos
Internacionales




Desglose por nivel de proceso.

Tabla 46. Desglose por nivel de procesos propuesto

Macro(erg)ceso Proceso (N1) Subproceso (N2)
C03-1V-01 Coordinacion de inspecciones
C03-1v Ins.p?CCié.n C03-1V-02 Gestion de Buenas Précticas
y Vigilancia
C03-1V-03 Inspecciones de establecimientos y otras actividades
_ Cog'lw—' Recepcion e identificacion de informacion
o
"g CO3-VL | Vigilancia Cog'zVL' Anélisis y gestion de la informacion
o
> CO3-VL- Gestion del Riesgo
.g 03
= Control de 003'50' Control de la Calidad a Procesos ejecutados
® | D3 | lacaldad 0 _ _
S Documental CO%‘SO' Control de la Calidad a Registros
c
2 CO%‘fC' Controles del laboratorio de CC de la DNM
Q
4]
o C03-CC- CC Fisicoquimico
= Control de 02
9 CO3- | lidadde | €03-CC- CC Microbiolégico
o CcC 03
Productos ) e .
003(’)'4CC' CC en Laboratorio de Analisis de Insumos Médicos
CO%—;:C- CC de Productos Biolégicos

Fuente: Elaboracion propia con informacioén de la Direccién Nacional de Medicamentos
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Fichas de Proceso Control de Calidad de Productos de la Unidad de Control de
calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

Tabla 47. Ficha de Proceso de Control de Calidad de Productos de la UCCPPRM propuesta.

PROCESO: CONTROL DE CALIDAD DE CODIGO: C03-CC
PRODUCTOS
MACROPROCES NOMBRE: Inspeccidn, RESPONSABL | Jefe dela
O: vigilancia 'y E DEL UCCPPRM
control PROCESQO:
TIPO: Clave
OBJETIVO Realizar el control de calidad de los productos, a través

de los andlisis correspondientes, con el fin de evaluar
las especialidades farmacéuticas e insumos médicos
gue se encuentran en el mercado para garantizar su

calidad y seguridad a la poblacion.

ALCANCE: Este proceso es de aplicabilidad a los productos
farmacéuticos e insumos médicos, asi como productos
afines, que serdn comercializados por primera vez en
el mercado y el monitoreo de los ya existentes, ya sea
por monitoreo de calidad, alerta sanitaria, trdmites post
registro por actualizacién de metodologia de andlisis,
denuncias ciudadanas, productos falsificados e

ilegales o por requerimiento de caracter oficial.

ELEMENTOS DEL PROCESO:

SUBPROCESO: PROCEDIMIENTOS:
e Controles del Laboratorio de 1. Ingreso y evaluacién técnica administrativa de
Control de Calidad de la muestras

Direccion Nacional de Evaluacion de Calidad Previo al Registro

Medicamentos Control de Calidad Post Registro

Analisis Control de Calidad

Resultados Fuera de Especificaciones

Validacion y verificacién de Técnicas Analiticas

N oo A~ WD

Analisis de Control de Calidad Microbiologico




8. Analisis de Control de Calidad de Dispositivos
Médicos.

9. Anadlisis de Control de Calidad Fisicoquimico.

INDICADORES: NOMBRE: Porcentaje de productos analizados
FORMULA: Numero de productos analizados
Numero de productos ingresados * 100%
ENCARGADO DEL | Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro
SEGUIMIENTO: | de Medicamentos
META ESPERADA: | 95%
FRECUENCIA DE | Mensual
SEGUIMIENTO:
NOMBRE: Tiempo promedio de analisis
FORMULA: Periodo comprendido entre recepcion de la muestra por
el regulado y/o alertas hasta la emision del certificado
de andlisis.
ENCARGADO DEL | Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro
SEGUIMIENTO: | de Medicamentos
META ESPERADA: | 104 dias
FRECUENCIA DE | Mensual
SEGUIMIENTO:
LIMITES DEL ENTRADAS e Solicitud de inspeccién, re-inspeccion,
PROCESO: REQUERIDAS:! desaduanaje, sellado/levantamiento de sellos,

inspecciones de rutina y verificacion de
productos importados por permiso especial.

¢ Informes de Inspeccion y/o acta de muestreo

e Alertas sanitarias

e Solicitudes de andlisis o reanalisis

e Revision de metodologia analitica

e Solicitud de andlisis de Primer Lote

e Solicitudes de opinién técnica

e Autorizacién de

importacion de productos

biolégicos
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SALIDAS ¢ Recopilacion de datos
REQUERIDAS:! ¢ Informe de analisis
e Asesoria Sanitaria
e Comunicacion de alertas sanitarias
e Certificado de Buenas Practicas.
e Oficio de respuesta a solicitud de opinién técnica

e DictAmenes técnicos

RECURSOS DEL PROCESO

RECURSOS: e Mobiliario y Equipo.
¢ Equipo Informatico.
o Papeleria.

e Equipo Ofimatico

e Cristaleria.

PERSONAL.: e Jefe de la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos

e Técnico coordinador del laboratorio de control de calidad de analisis
fisico quimico

e Técnico coordinador del laboratorio de control de calidad de analisis
microbiol6gico

e Técnico coordinador del laboratorio de andlisis de dispositivos
médicos

e Técnico Especialista en Analisis Fisico Quimico

e Técnico en analisis microbiolégico

e Técnico especialista en analisis de dispositivos médicos

e Técnico especialista de analisis y gestion del laboratorio de control
de calidad

e Técnico especialista en andlisis microbioldgico

e Técnico de andlisis y gestion del laboratorio de control de calidad

e Auxiliar del laboratorio de control de calidad de analisis fisico quimico

e Auxiliar del laboratorio de control de calidad de analisis

microbiol6gico

e Recepcionista del laboratorio de control de calidad
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INFRAESTRUCTU
RA:

MPHP+QCC, Av. Jayaque, Cd Merliot, El Salvador

INVOLUCRADOS EN EL PROCESO:

AREAS CON LAS
QUE
INTERACTUAN:

Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Practicas

Unidad de Litigios Regulatorios

Unidad de Precios

Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes

Unidad de Registro de Medicamentos

Unidad de Registro de Dispositivos Médicos

Unidad de Estupefacientes

Unidad de Registro de Cosméticos e Higiénicos

DOCUMENTACION DEL PROCESO:

INFORMACION
DOCUMENTADA:

Procedimientos documentados

Lineamientos documentados

Formatos de Seguimiento

Comprobante de Actualizacion de datos

NORMATIVA
LEGAL:

Ley de Medicamentos. Art. 7 literal e) y Art. 38

Decreto Legislativo numero 417

Reglamento General de la Ley de Medicamentos

Reglamentos Técnicos Centroamericanos:

O

RTCA 11.03.39.06 Productos farmacéuticos. Validacion de
métodos analiticos para la evaluacion de la calidad de los
medicamentos

RTCA 11.03.4707 Productos farmacéuticos. Medicamentos
para uso humano. Verificacién de la calidad.

RTCA 11.03.5609 Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para uso Humano. Verificacion de la
Calidad

RTCA 11.035911 Productos farmacéuticos. Medicamentos
de uso humano. Requisitos de registro sanitario

RTCA 11.036411 Productos farmacéuticos. Productos
naturales medicinales para uso humano. Requisitos de

registro sanitario.
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o RTCA 11.04.4106 Productos farmacéuticos. Productos
naturales medicinales para uso humano. Requisitos de

etiquetado

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

Evaluacion del proceso: CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS

Para estimar el tiempo que corresponde a la ejecucién del proceso de Control de Calidad de
productos se toma de referencia el procedimiento con mayor tiempo de ejecucidon que

corresponde al andlisis de control de analisis pre-registro, con una duracion de 102 dias habiles

Este procedimiento abarca desde la evaluacion de métodos/técnicas analiticas hasta el analisis
de resultados fuera de especificacion y en términos de tiempo es el mas extenso por tanto este
se tomara para representar el costo del proceso

Tabla 48. Evaluacion del Proceso de Control de Calidad

Tiempo de
Costo
Procedimiento ejecucion (dias)
PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE CALIDAD
102 $ 9,954.57
PREVIO AL REGISTRO
Total $ 9,954.57

Fuente: elaboracion propia

Una vez las mejoras propuestas sean implementadas, en cada procedimiento del proceso de

control de la calidad de productos el tiempo minimo para 102 dias, y con un costo de

Tabla 49. Impacto de la mejora en proceso de control de calidad

Diagnéstico Disefio
Proceso
CONTROL DE CALIDAD DE .
120 dias $11,660.10 | 102dias | g9 954 57
PRODUCTOS

Fuente: elaboracion propia

En este caso tomando de referencia el costo del procedimiento para el procedimiento se tienen
que en costo ha disminuido $561.70 debido a la reduccion de actividades en los distintos
procedimientos que integran el proceso, y que se deben a las mejoras integradas al sistema

integrado, y a la revision de la sucesion de las actividades que los conforman, y también por la
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disminucion en los tiempos de ejecucion de las actividades, por tanto, el ahorro es del 12.5%

comparado a la forma de ejecucion actual. Y en tiempo se logré una disminucién de 18 dias

habiles.

Ficha de Proceso de Inspeccidon y Vigilancia de la Unidad de Inspeccion,

Fiscalizacion y Buenas Practicas

Tabla 50. Ficha de Proceso de Inspeccion y Vigilancia propuesta

PROCESO: INSPECCION Y VIGILANCIA CODIGO: C03-1v
MACROPROCESO: NOMBRE: Inspeccion, RESPONSAB | Jefe de la UIFBP
vigilancia y control | LE DEL
TIPO: Clave PROCESO:

OBJETIVO: Cumplir con todas las inspecciones necesarias para garantizar
la calidad, eficacia, seguridad y uso racional de los
medicamentos, cosméticos, productos higiénicos, insumos
médicos y sustancias quimicas a través de la verificacion de
la reglamentacion legal y técnica aplicable.

ALCANCE: Este proceso abarca la programacion de las diferentes
inspecciones, ejecucion de las mismas, redaccion de acta,
levantamiento y entrega de informe de inspeccién conforme a
los lineamientos implementados en la DNM.

ELEMENTOS DEL PROCESO:
SUBPROCESOS: PROCEDIMIENTOS:

e Inspecciones de

establecimientos

1. Procedimiento para la verificacién de buenas practicas
de manufactura en laboratorios farmacéuticos

2. Procedimiento de inspeccibn por tramites de
establecimientos farmacéuticos

3. Procedimiento para inspecciones por alerta u otros

operativos.

e Muestreo para la verificacion

de producto fraudulento

4. Procedimiento para el muestreo de productos

regulados por la Direccion Nacional de Medicamentos.

INDICADORES: NOMBRE:

Porcentaje de inspecciones efectuadas a tiempo

FORMULA:

Numero de solicitudes para inspeccion en el tiempo establecido

Numero total de solicitudes ingresadas
* 100
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ENCARGADO DEL

Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas

SEGUIMIENTO:
META 100%
ESPERADA:
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:
NOMBRE: Porcentaje de inspecciones realizadas
FORMULA: Numero de inspecciones realizadas

1009
Numero de solicitudes ingresadas i %

ENCARGADO DEL

Unidad de Inspecciones Fiscalizacion y Buenas Practicas

SEGUIMIENTO:
META 90%
ESPERADA:
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:
LIMITES DEL ENTRADAS ¢ Mandato o requerimiento de inspeccion.
PROCESO: REQUERIDAS: e Solicitud de inspeccion, re-inspeccién, desaduanaje,
sellado/levantamiento de sellos, inspecciones de rutina
y verificaciébn de productos importados por permiso
especial.
e Solicitud de asignacion, revision de precios de PVMP.
e Solicitudes de autorizacion de promocion y publicidad.
e Alertas sanitarias
SALIDAS e Recopilacion de datos
REQUERIDAS:  Informes de Inspeccién y/o acta de muestreo
¢ Muestras decomisadas
e Dictamen de promocion o publicidad
RECURSOS DEL PROCESO
RECURSOS: ¢ Mobiliario y Equipo.
e Equipo Informatico.
e Papeleria.
e Equipo Ofimético.
PERSONAL.: o Jefe de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas

175




e Asistente de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas
o Inspector y fiscalizador supervisor
e Inspector y fiscalizador especialista en buenas practicas

¢ Inspector y fiscalizador

INFRAESTRUCTU ¢ MPHP+QCC, Av. Jayaque, Cd Merliot, El Salvador
RA:

INVOLUCRADOS EN EL PROCESO:

AREAS CON LAS | Unidad de Precios
QUE Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes
INTERACTUAN: | Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos.
Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones.

Comité Técnico de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

DOCUMENTACION DEL PROCESO:

INFORMACION e Procedimientos documentados
DOCUMENTADA: e Informes de Inspeccién y/o acta de muestreo
e Dictamen de promocion o publicidad

e Lineamientos documentados

NORMATIVA e Ley de Medicamentos.

LEGAL: ¢ Reglamento General de la Ley de Medicamentos

Fuente: Elaboracion propia con informacion de la Direccién Nacional de Medicamentos

Evaluacion del proceso

El tiempo que toma la ejecucion del proceso de inspeccion y vigilancia es la sumatoria de la
ejecucion de los cuatro procedimientos ya que estos se realizan independientemente entre si,

por lo cual se presenta la tabla resumen de los tiempos totales y costos.

Tabla 51. Evaluacion del proceso

Tiempo de
ejecucion Costo
Procedimientos (dias)
. - 248.23
Inspecciones de Establecimientos 11 $
Farmacéuticos
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Inspecciones de Buenas Practicas de

22 $3,336.43
Manufactura
Muestreo de productos regulados por la 20 $953.33
Direccion Nacional de Medicamentos

5 $298.46
Inspecciones de Vigilancia

Fuente: Elaboracién propia

El proceso con las mejoras implementadas se ejecutaria en 58 dias y con un costo de
$4,836.45.

Tabla 52. Impacto de la mejora en el proceso de Inspeccion y Vigilancia

Diagndstico Disefio
Proceso

INSPECCION Y VIGILANCIA 74 dias $5,698.12 58 dias $4,836.45

Fuente: Elaboracion propia
Luego de las mejoras implementadas en la propuesta, el proceso de INSPECCION Y
VIGILANCIA de la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacién y Buenas Préacticas, disminuyo su tiempo

de ejecucién en un 21.62%, se disminuyd 16 dias, y su costo disminuy6 en $861.67, un 15.12%.

3.3.1.1 Realizar mejoras integrales a los procedimientos

3.3.1.1.1 Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

El objetivo de la unidad es verificar la calidad y seguridad de los medicamentos, productos afines
e insumos médicos que se fabrica, importan y comercializan a nivel nacional tomando en cuenta

el riesgo sanitario, conforme a normas nacionales e internacionales.

La Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos esta conformada

por los siguientes laboratorios:
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llustracion 17. Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

Unidad de Control de Calidad en el
Pre y Post Registro de
Medicamentos

L

L L

Fisicoquimico

Dispositivos

Microbiologia Médicos

Fuente: Elaboracién propia con informacién de la Direccién Nacional de Medicamentos

PROCEDIMIENTO DE INGRESO Y EVALUACION TECNICO ADMINISTRATIVA DE MUESTRAS

e Desarrollar una visiéon del proceso ideal

o Obijetivos de la mejora:

Redisefiar el procedimiento: este procedimiento debera satisfacer las necesidades de

clientes internos y servir de guia para el desarrollo de las actividades de forma correcta y

eficiente.

— Reducir nimero de quejas y reclamos: resolver en de la forma mas rapida posible los

problemas presentados.

— Facilitar la carga de trabajo en aquellos puestos que estan sobrecargados.

— Crear sistemas de medicién de procesos: a través del establecimiento de indicadores que

midan el desempefio del procedimiento.

o Cambios propuestos

Tabla 53. Cambios propuestos para la UCCPPRM

Situacion Actual

Situacion Propuesta

El procedimiento solo tiene cuatro pasos | Separar las actividades en los pasos

gue contiene mas pasos y decisiones no | correspondientes para comprender la

numeradas.

secuencia légica del procedimiento y

eliminar pasos repetidos.
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El mandamiento de pago genera un retraso

ya que se realiza dos veces.

del

mandamiento de pago antes que la muestra

Hacer una sola verificacion

pase la evaluacion técnico-administrativa

La revision del informe de muestras lo

realizan tanto de forma fisica y digital

Realizar informe y revision del mismo

solamente de forma digital.

El procedimiento cuenta con un indicador

no adecuado y sin métrica de medicién.

Documentar el indicador con la informacién
completa colocando lo siguiente: nombre,
responsable, meta esperado y frecuencia
de seguimiento y relacionar variables con

indicadores los mas adecuados.

El tiempo actual de procedimiento es 5 dias

habiles.

Disminuir el tiempo de procedimiento en las
actividades que es posible, realizando los
ajustes necesarios indicados en el

siguiente apartado.

En el procedimiento hacen referencia tanto
a muestras como productos y también

carpetas y expedientes.

Unificacion de términos de muestras,
productos, carpetas y expedientes para

evitar confusién y usar un mismo nombre.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos
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Tiempos de Procedimiento

Tabla 54. Desglose de tiempos por actividades de Ingreso de muestras

de control

asigna un cédigo de control interno tanto de la

solicitud como de la muestra.

Tiempo
. ) Plazo Plazo
o Tiempo o ) efectivo
Actividad Tareas Justificacion de cambio actual propuesto
Actual (h) Propuesto
(DIAS) (DIAS)
(h)
Ingreso de Recibir las 0.24 Con la implementacion del sistema, la tarea se | 0.17 2 dias 1 dia
muestras y muestras automatiza; el sistema copia automaticamente (Nota: Esta
solicitud de los campos referentes a la solicitud de analisis disminucién del
expedientes a y la recepcionista solo tiene que ingresar los plazo es porque
archivo. relacionados a la muestra que son cuatro se han
campos. eliminado dos
_ — i _ tareas que por
Solicitar 0.33 La recepcionista ya no tiene que solicitar | O .
) ) ) el sistema ya
expedientes expediente puesto que el sistema genera
no se
autométicamente las paginas del mismo, que o
] ) N ] i realizaran. Se
contienen la informacidon necesaria segun _
ha dejado este
avanza la etapa, y este es almacenado en los
] ] plazo ya que la
servidores. El expediente se resguarda en o
- - L recepcionista
fisico hasta que la solicitud finalice. ]
no se dedica
Identificar tipo | 0.26 Esta actividad se elimina porque el sistema | O por completo a

esta actividad
por  diversas

actividades
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Clasificar las 0.94 0.94 asignadas con
muestras de respecto a la
acuerdo a atencion del
solicitud y regulado
laboratorio
Registrarenla | 1.43 Disminuye el tiempo de la tarea que no se 0.76
base de datos realiza manualmente debido al sistema.
TOTAL (incluyendo las 3.2h 1.87 h 5 dias 4 dias
actividades que no fueron
modificadas)
Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos
Determinacion de costo de recursos humanos
Tabla 55. Desglose de costos de recursos humanos de procedimiento de ingreso de muestras
Tipo de | Nombre de | Cantidad | Remuneracion Costo Tiempo Costo de RH |Costo de RH en
recurso | Puesto mensual por | por dia’ |invertido por | en Procedimiento
empleado® procedimiento | Procedimiento | Propuesto
Actual
Humano | Recepcionista | 1 $955.00 $48.77 1 dia $97.54 $48.77
del

6 Tomado del Portal de la Transparencia

7 Ver Apéndice A

181




Laboratorio de
Control de
Calidad

Técnico 1
Especialista
de Andlisis y

Gestion

$1100.00

$56.17

2.25 dias

$154.47

$126.38

Asistente del | 1
Laboratorio de
Control de
Calidad

$700.00

$35.74

0.25 dia

$8.93

$8.93

Inspector 1

fiscalizador

$850.00

$43.40

0.5 dia

0.00

$21.70

Costos totales por procedimiento

$260.94

$205.78

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccién Nacional de Medicamentos

El costo del procedimiento ha disminuido $55.16 debido a que se han reducido actividades con la implementacion del sistema, y

también por la disminucion en los tiempos de ejecucién de las actividades, por tanto, el ahorro es del 21.1% comparado a la forma de

ejecucion actual
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e Documentacion del nuevo procedimiento
PROCEDIMIENTO DE INGRESO Y EVALUACION TECNICO ADMINISTRATIVA DE MUESTRAS

INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL Cédigo:
N M CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-
LN UCCPPRM.POEO1

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3

PROCEDIMIENTO DE INGRESO Y EVALUACION Pagina
TECNICO ADMINISTRATIVA DE MUESTRAS

Objetivo: Verificar que las muestras proporcionadas por los distintos establecimientos

farmacéuticos cumplan con el requerimiento de cantidad estipulado para sus respectivos analisis.

Alcance: Este procedimiento inicia con la recepcion de muestras de laboratorio y concluye con
la la liberaciobn del producto en el sistema integrado para entregar a los laboratorios
correspondientes.

Base legal:

— Ley de Medicamentos.

— Reglamento General de la Ley de Medicamentos

Indicador
NOMBRE: Cumplimiento de Revisién Técnico-Administrativa de Muestras
FORMULA: N° muestras revisadas 100
*
N° muestras ingresadas
RESPONSABLE: Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos
META 90%
ESPERADA:
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:
Flujograma:
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Procedimiento de Ingresos y Evaluacién Técnico Administrativa de Muestras.

Recepcionista del Laboratorio de Técnico Especialista de analisis v Gestion Asistente del Laboratorio de
Control de Calidad P y Control de Calidad

Inspector y Fiscalizador

Inicio

6.
1 Realizar revision técnico-
y administrativa utilizando la
Remitir a la ventanilla del 2 -
Laboratorio de Control de Recibir las muestras e _herramienta EVALUACION
TECNICO ADMINISTRATIVA DE
Calidad las muestras junto identificar el tipo de control MUESTRAS
con el informe y anexos.

I

3
Registrar en la base de datos
correspondiente 7.
Realizar dictamen y
complementar base de datos
correspondiente

8
& El dictamen emitido es
favorable?

) "

jaj
Completar ETIQUETA DE g
IDENTIFICACION DE ! Emitir observ-amén seqgin 15
MUESTRAS C03-CC-01- LINEAMIENTO PARA LA Distribuir muestras a las
UCCPPRM.HER.01 y validar EMISION DE dreas de andlisis y enviar
OBSERVACIONES correo de notificacion.

14.
Realizar liberacion de
muestras.

Sellar, firmar y ubicar
expediente junto muestras

10.
¢ La observacion emitida
procede?

NO
v

11
Establecer dictamen como No 12 .
conforme y emitir certificado Anexar observacion al
de anél\swz notificacion de expedients da muesirso
y correspondiente.
resultado

¥
13.

Escanear la documentacion
adjunta con el muestreo, y
archivar expediente
correspondiente

° Fin
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Recursos:

Tipo de recurso Descripcién Cantidad

Humano Personal Involucrado 4 personas

Tecnolbgico Computadoras 4

Papeleria Herramientas HERRAMIENTA/LINEAMIENTO-CODIGO

- ETIQUETA DE IDENTIFICACION DE
MUESTRAS C03-CC-01-
UCCPPRM.HER.O01

- EVALUACION TECNICO
ADMINISTRATIVA DE MUESTRAS
C03-CC-01-UCCPPRM.HER.09

- EMISION DE OBSERVACIONES
C03-CC-01-UCCPPRM.LINO1

— LINEAMIENTO PARA ARCHIVO DE
DOCUMENTACION C03-CC-01-
UCCPPRM.LINO6
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PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE CALIDAD PREVIO AL REGISTRO

e Desarrollar una visién del proceso ideal

o Objetivos de la mejora:

— Redisefar el procedimiento: este procedimiento debera satisfacer las necesidades tanto

de clientes internos como externos.

— Reducir nimero de quejas y reclamos: resolver en de la forma més rapida posible los

problemas presentados.

— Facilitar la carga de trabajo en aquellos puestos que estan sobrecargados.

— Alcanzar la eficiencia y eficacia de los recursos humanos disponibles: a través de la

capacitacion para el desarrollo de habilidades y competencias que faciliten su trabajo.

— Mejorar la capacidad para responder a las necesidades de la sociedad.

— Crear sistemas de medicidn de procesos: a través del establecimiento de indicadores que

midan el desempefio propio del proceso.

o Cambios propuestos

Tabla 56. Cambios propuestos de procedimiento pre-registro

Situacion Actual

Situacion Propuesta

Actualmente en la descripcién del
procedimiento, en la definicién de
responsabilidades hay nombres de
puestos que no existen o estan
desactualizados, también hay nombres

de unidades desactualizados.

Actualizar y/o corregir los nombres de los

puestos para definir responsabilidades.

El mandamiento de pago genera un

retraso ya que se realiza dos veces

Hacer una sola verificacion del mandamiento
de pago antes que la muestra pase la

evaluacioén técnico-administrativa.

Las actividades que pueden ser
realizadas por mas de una persona,
dependiendo de la carga laboral
deberian estar separadas por la

conjuncion “o”, “y” en lugar de “/”.

Las actividades que las puede realizar mas de
una persona dependiendo de la carga laboral

estaran separadas por la conjuncion “o” , “Y”
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Las decisiones no estan numeradas

dentro de las actividades.

Asignar un correlativo a las decisiones para

tener identificado cada punto del procedimiento.

La unidad de medida de tiempo actual

€S en meses.

Medir el tiempo del procedimiento en dias

habiles, puesto que es una medicion mas

exacta y real.

El indicador puede complementarse
con otro indicador para medir el

procedimiento de forma mas completa

Establecer los indicadores necesarios para

medir el desempefio del mismo.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

o Tiempos de Procedimiento
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Tabla 57. Desglose de tiempo de actividades pre-registro

Tiempo
o Tiempo e . efectivo Plazo .
Actividad Tareas Justificacion de cambio Actual Plazo Propuesto (dias)
actual (h) propuesto .
) (dias)
6 dias
Nota: En esta actividad
Tiempo de e e se ha reducido el plazo
7.Emite lectura ' ' de respuesta y no las
observacion En el g <t tareas de dicha actividad
n el caso de que existan o
segun ) y del procedimiento, ya que
) _ observaciones en la documentacion, )
lineamiento, ) . i los tiempos de lectura y
_ se emite una observacion segin . o
y actualiza ) ) i 9 dias de actualizacion de la
) y lineamiento, por esta razén es ] .
informacion ) ) _ informacion dependen
necesario que exista cierta holgura en ]
del sub- o del tipo de
) esta actividad, pero no la actual. y
expediente Elab 6 d documentacién que se
aboracién de
en el Si b . 0.5 05 presente, sin embargo,
observacion y . :

remisiéon

se ha consensuado un
tiempo estandar de ellas.
el plazo de 10 dias es

debido a que 5 dias son
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destinados al regulado y

los otros 5 son para que

Tiempo de el colaborador realice las
actualizacion de 0.5 0.5 actualizaciones, entonces
informacion ( considerando que estas
nota: ) tareas se pueden realizar
en una jornada, se ha
realizado esta reduccion.
Se le concede al regulado un periodo
- de 10 dias en caso de que no haya
verificar o 7 dias
) cancelado los derechos de analisis sin
mandamiento 0.19 ] i 0.13 Nota: el plazo para que
embargo se considera que 7 dias es
8. verifica en | de pago . . el regulado confirme son
un tiempo suficiente para que se
el médulo de ) 10 dia habiles, sin
realice el pago.
colecturia i embargo, internamente
Asignar N
que el pago ) se ha fijado la meta en
correlativo a o
por derecho o 0.19 0 base a la experiencia que
o solicitud para 10 dias
de andlisis . este plazo se reduzcaa 7
. expediente
haya sido i dias, y de esta forma se
creacién de . o
cancelado y agilizan las actividades
. carpeta o i
solicita ) 0.19 0 siguientes. Si el regulado
correspondiente ]
muestreo no confirma en esos 7
a solicitud )
dias aun tiene 3 dias de
llenar bases de
los 10 para hacerlo.
datos y verificar 15 0.92

informacion
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11. Recibe,
ingresa,
almacenay
distribuye las

muestras.

Llenar libro de

Con la implementacion del sistema,

. 0.28 | esta tarea se va a automatizar, (no. de 0.17
recepcion
campos a llenar: 9)
Esta actividad se eliminé, debido a que
Sacar copias de 0.12 | con la implementacién del sistema 0
informe ahora es automatizada
Separar
muestras para
. 0.35| N/A 0.35
enviar a cada
lab.
Buscar 0.18| N/A 0
expediente
) ) 0.05| N/A 0.05
Alistar informe
Colocarlos al
expediente 0.05| N/A 0.05
correspondiente
Asignar codigo o o
se elimina esta actividad ya que el
de control 0.03| ) 0
) sistema lo haria de forma automatica
interno
Firmar libro de
0.03| N/A 0.03

inspeccioén

5 dias

3 dias
(esta disminucién se

debe a que se han
eliminado ciertas tareas
que por la frecuencia con

las que se reciben,

consumen tiempo

considerable)
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Enviar a area
técnica

administrativa

0.03

N/A

0.03

Tiempo de
holgura por si
es necesario
hacer nuevo

muestreo

23/485

Este tiempo representa espera para la
UCCPPRM, puesto que depende de
cuanto se tarde la unidad de
inspeccion, sin embargo, existen
situaciones en las que es necesario
realizar un nuevo muestreo y reanalisis
por resultados fuera de especificacion,
sin embargo, no es un evento
recurrente y en el 2021 representaron
el 5% de los 485 andlisis realizados; y
aunque el plazo maximo son 20 dias,
histéricamente se tardaron entre 10 y
15 dias, por lo que se toma ese plazo

(ver anexo 02)

20 dias

15 dias

13.Emisién
de certificado

de analisis

Crear

certificado

0.15

N/A

0.15

Solicitar firma a

jefatura

0.58

Esta tarea disminuye su tiempo ya que
la aprobacion del certificado se hace
de forma digital con la implementacion

de las mejoras al sistema

0.33

5 dias

1 dias
(Nota: Estas tareas han
disminuido debido a la
simplificacién de las
mismas por las mejoras

en el sistema, el plazo
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maximo de estas tareas
es 5 dias, pero se

reducen a 4 dias,

Crear ) .
o 0.17 | N/A 0.17 considerando los tiempos
notificacion
que consume la
aprobacion de parte de
las autoridades)
Solicitar firma a
] 0.58
jefatura .
6 dias
Recibir Este conjunto de tareas, se van a (Nota: Estas tareas han
notificacién 0.03 | combinar para hacer una sola actividad 0.33 disminuido debido a la
fisica y se denominara aprobar notificacion simplificacién de las
Escanear mismas por las mejoras
0.07 .
notificacion en el sistema, el plazo
Ingresar méaximo de estas tareas
notificacién a Esta tarea desaparece y en su lugar se 10 dias es 10 dias, pero se
0.07| e i 0.03 reducen a 6 dias,
carpeta imprime la notificacion
compartida considerando los tiempos
Enviar que consume la
notificacion al A aprobacion de parte de
regulado via las autoridades, ademas
correo 0.07 0.07 la creacion del
expediente fisico por
Esta tarea desaparece y en su lugar se L
) cada solicitud)
Archivar arma el expediente completo de la
notificacion 0.04 | solicitud de analisis 0.21
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Remitir
expediente a N/A
archivo 0.03 0.03
TOTAL (Incluyendo las
actividades que no fueron 120 dias 102 dias
modificadas) 1.79 1.32
Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos
Determinacién de costo de recursos humanos
Tabla 58. Desglose de costos de recursos humanos pre-registro
Tipo de | Nombre de | Cantidad | Remuneracion Costo Tiempo Costo de RH |Costo de RH en
recurso | Puesto mensual por | por dia® |invertido por |en Procedimiento
empleado?® procedimiento | Procedimiento | Propuesto
Actual
Humano | Recepcionista | 1 $955.00 $48.77 1.25 dia $60.96 $60.96
Técnico 1 $1100.00 $56.17 16.25 dias $1418.29 $912.76
Especialista
de Andlisis vy
Gestion
Técnico 1 $1500 $76.60 0.25 dia $19.15 $19.15

coordinador

8 Tomado del Portal de la Transparencia
9 Ver Apéndice A
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de laboratorio

microbioldgico

Técnico 2
especialista
en analisis

microbiologico

$1100

$56.17

40 dias

$ 5055.30

$ 4493.6

Técnico 2
especialista
en analisis

Fisico quimico

$1100

$56.17

35 dias

$4493.6

$3931.9

Técnico 1
coordinador

de Laboratorio
de Control de
Calidad en
Analisis fisico

quimico

$1500

$76.60

7 dias

$612.8

$536.2

Costos totales por procedimiento

$11660.10

$9954.57

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

El costo del procedimiento ha disminuido $561.70 debido a que se han reducido actividades con la implementacion del sistema, y

también por la disminucion en los tiempos de ejecucion de las actividades, por tanto, el ahorro es del 12.5% comparado a la forma de

ejecucion actual.
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e Documentacion del nuevo procedimiento

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Caédigo:

UNﬁ CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-UCCPPRM.POEQ2

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE CALIDAD Pagina
PREVIO AL REGISTRO

Objetivo: Definir las secuencia y responsables de las actividades para llevar a cabo el proceso
de analisis pre-registro con el fin de evaluar la calidad de los productos farmacéuticos e insumos
médicos que se inscriben en la Direccion Nacional de Medicamentos para determinar si estos
cumplen con los requisitos de calidad, y garantizar que su introduccién al mercado sea segura

para la poblacion.

Alcance: este procedimiento incluye la recepciéon de muestras en laboratorio de control de la
calidad, cuando se trata de productos farmacéuticos que seran evaluados previo al registro de
medicamentos para comercializacion (primer lote de comercializacion) hasta la entrega de
notificacion de resultados al regulado, pero sin detallar los procedimientos de cada analisis en

cada laboratorio.

Base legal

- Decreto N° 1008 de la Asamblea Legislativa de La Republica de El Salvador, Ley de
Medicamentos Art. 38.

- Decreto N° 245 de la presidencia de la Republica de El Salvador, Reglamento General

de la Ley de Medicamentos, Art 95.

- RTCA 11 03 47 47 productos Farmacéuticos, Medicamentos para uso humano,

verificacion de calidad.

- Decreto N° 417 de la asamblea Legislativa de la Republica de El Salvador "Derechos por
servicios y licencias para los establecimientos de salud aplicables en la Direccidn

Nacional de Medicamentos.
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Indicadores de desempefio

NOMBRE:
FORMULA:

RESPONSABL
E:
META
ESPERADA:
FRECUENCIA
DE
SEGUIMIENTO:

FUENTE:

NOMBRE:
FORMULA:

RESPONSABL
E:
META
ESPERADA:
FRECUENCIA
DE
SEGUIMIENTO:

FUENTE:

NOMBRE:

FORMULA:

RESPONSABLE:

META
ESPERADA:

FRECUENCIA DE

SEGUIMIENTO:
FUENTE:

Recursos

1. Eficiencia de analisis pre-registro en el laboratorio

Numero de muestras analizadas
* 100%

Numero de productos ingresados para analisis pre registro

Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos
90%

Mensual

Archivos de estadisticas Pre-Registro

2. Eficacia del andlisis pre-registro

Total de productos con certificado de andlisis pre registro emitidos

- T * 100%
Total de muestras que ingresaron para analisis
Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos
75%

Mensual

Archivos de Estadisticas Pre-Registro

Emisién de certificado de analisis de pre registro

Tiempo promedio para emision del certificado de andlisis pre registro

Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

1 dias
Mensual

Archivos de Estadisticas Pre-Registro

Tipo de recurso

Descripcién Cantidad
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Humano Personal 8 personas

Involucrado
Tecnoldgico Computadoras 5
papeleria Herramientas HERRAMIENTA/LINEAMIENTO CODIGO

Asignacién de derechos por andlisis.
C03-CC-01-UCCPPRM.HERO06

solicitud de analisis C03-CC-01-
UCCPPRM.HERO7

certificado de andlisis C03-CC-01-
UCCPPRM.HER11

notificacion de resultados C03-CC-01-
UCCPPRM.HER14

lineamiento para revision de metodologia de
andlisis C03-CC-01-UCCPPRM.LINOA4.

lineamiento de emision de observaciones
C03-CC-01UCCPPRM.LINO1

Flujograma
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Procedimiento de evaluacién de calidad previo al registro

Fase

Asistente Administrativo

Técnico especialista de Andlisis y
Gestion

Técnico coordinador del laboratorio
microbiolégico.

Técnico especialista en andlisis
microbiolégico

Inicio

1. Recibe sub expediente,
ingresa a base de datos,
anexa herramienta.

2. Programa revision de

» documentos y distribuye
sub expedientes

8. Recibe solicitud de
andlisis, ingresa al Sl

3

¢Distribuye expedient Si

a lab de
icrobiologia?2

7. Emite observacién
segun lineamiento

5. Revisa documentos
segun lineamiento.

4. Asigna sub expedientes
7 para revision.

Revision de metodologia
de anélisis

6.

Emision de
Observaciones

No

¢Documentacion
conforme?

9. Elabora solicitud de

muestreo, remite a UIFBP
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Procedimiento de evaluacion de calidad previo al registro

UIFBP

Técnico especialista de Andlisis y
Gestion

Técnico especialista en andlisis de
control de calidad fisico quimicoy
técnico especialista en analisis
microbiolégico

Técnico coordinador del laboratorio
de control de calidad de analisis
Fisico Quimico.

Asistente administrativa

10. Realiza muestreo seguin
procedimiento: muestreo de
producto farmaceutico

Fase

11. Recibe Ingresa,
almacena y distribuye

12. Realiza anélisis

muestras

correspondiente

13. Elabora Certificado de

andlisis y notificacion de
resultado.

14. Revisa y autoriza
certificado y Notificacion de

16. Anexa documentacion

resultados, Autoriza
liberacién de muestras de
retencion

15.
¢ El resultado

a sub expediente y a control
del laboratorio

es
conforme?

17. Informa resultado de
andlisis a Direccién
Ejecutiva

18, Entrega notificacion de
resultado de andlisis a
usuario.

Fin
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PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CALIDAD POST REGISTRO

Desarrollar una vision del proceso ideal

o Objetivos de la mejora:

— Redisefar el procedimiento: este procedimiento debera satisfacer las necesidades tanto

de clientes internos como externos.

— Organizar la estructura del documento de este procedimiento para una mejor

comprension.

— Ordenar las funciones en el procedimiento, segun el descriptor de puesto, para maximizar

su trabajo.

— Disminuir tiempos en las actividades que generan demoras, para atender mas solicitudes

de andlisis post registro, siempre dentro de los plazos establecidos en la LPA.

— Crear sistemas de medicién de procesos: a través del establecimiento de indicadores que

midan el desempefio propio del proceso.

o Cambios propuestos

Tabla 59. Cambios Propuestos post registro

Situacion Actual

Situacion Propuesta

En Actividad 2: El técnico especialista en
analisis y gestion participa en la recepcién

de muestras.

Destinar al técnico especialista en andlisis y

gestibn a realizar Unicamente andlisis de

laboratorio.

Las decisiones no estan numeradas

dentro de las actividades.

Asignar un correlativo a las decisiones para tener

identificado cada punto del procedimiento.

En el diagrama de flujo, las funciones
estan separadas por “/”, ademas hay
funciones que no estan ubicadas

adecuadamente.

Las actividades que las puede realizar mas de una

persona dependiendo de la carga laboral estaran

separadas por la conjuncion “0” y se eliminaran

La unidad de medida de tiempo actual es

en meses.

Medir el tiempo del procedimiento en dias

hébiles, puesto que es una medicibn mas exacta

y real.
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El tiempo actual de procedimiento es 90

dias.

Disminuir el tiempo de procedimiento en las
actividades que es posible, realizando los ajustes

necesarios indicados en el siguiente apartado.

Los procedimientos no tienen una

distincién entre variables e indicadores.

Relacionar variables con indicadores y escoger

los mas adecuados para cada procedimiento.

Funcion de “Asistente administrativo”

Cambiar por “Recepcionista del Laboratorio”

En la actividad 4 hay tres personas que

pueden realizar dicha actividad

esta actividad puede pasar directamente al
auxiliar de MB para aliviar carga al coordinador y

al analista en gestion

o Tiempos de Procedimiento
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Tabla 60. Desglose de tiempo de actividades post registro

. e . . . Plazo
. Tiempo Justificacion de Tiempo efectivo Plazo propuesto
Actividad Tareas : actual
Actual (h) | cambio Propuesto (h) (DIAS)
(DIAS)
Llenar libro de 0.28 Con la implementacién del | 0.17
recepcion sistema, esta tarea se va a
automatizar, (No. de
campos a llenar: 9)
Sacar copias de 0.12 Esta actividad se eliming, | O
informe debido a que con la
implementacién del sistema
ahora es automatizada
Separar muestras 0.35 0.35 di _4 dl_a}s (estda b
11. Recibe, para enviar a cada |sm|nucr:]|on sIg e 3 a
ingresa, laboratorio. q_ue S€ han eliminado
. ciertas tareas que por
almacenay 5 dias .
. la frecuencia con las
distribuye las .
que se reciben,
muestras. i
Buscar expediente | 0.18 0 consumen tiempo
considerable)
Alistar informe 0.05 0.05
Colocarlos al 0.05 0.05
expediente
correspondiente
Asignar codigo de 0.03 Se elimina estatareayaque | O

control interno

el sistema lo haria de forma
automatica.
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Firmar libro de 0.03 0.03
inspeccioén
Enviar a area 0.03 0.03

técnica
administrativa

Tiempo de

holgura por si es
necesario hacer
nuevo muestreo

20 dias

15 dias

(Nota: Este tiempo
representa espera para
la UCCPPRM, puesto
que depende de cuanto
se tarde la unidad de
inspeccion, sin
embargo existen
situaciones en las que
es necesario realizar
un nuevo muestreo y
reanalisis por
resultados fuera de
especificacion, sin
embargo, no es un
evento recurrente y en
el 2021 representaron
el 5% de los 485
analisis realizados; y
aungue el plazo
méaximo son 20 dias,
histéricamente se
tardaron entre 10 y 15
dias, por lo que se
toma ese plazo (ver
anexo 2)
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Emisiéon de
certificado de
analisis

Crear certificado

0.15

0.15

3

(Nota: Estas tareas han
disminuido debido a la
simplificacion de las
mismas por las mejoras
en el sistema, el plazo
méaximo de estas tareas
es 5 dias, pero se
reducen a 3 dias,
considerando los
tiempos que consume
la aprobacion de parte
de las autoridades)

Solicitar firma a
jefatura

0.58

Esta tarea disminuye su
tiempo ya que la aprobacion
del certificado se hace de
forma digital con la
implementacion de las
mejoras al sistema

0.33

Crear notificacion

0.17

0.17

Solicitar firma a
jefatura

0.58

Este conjunto de tareas, se
van a combinar para hacer
una sola actividad y se
denominara aprobar
notificacion.

0.33

10 dias

5 dias (Nota: Estas
tareas han disminuido
debido a la
simplificacién de las
mismas por las mejoras
en el sistema, el plazo
maximo de estas tareas
es 10 dias, pero se
reducen a 5 dias,
considerando los
tiempos que consume
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la aprobacion de parte
de las autoridades,
ademas la creacion del
expediente fisico por
cada solicitud)

Recibir notificacién | 0.03
fisica
Escanear 0.07
notificacion
Ingresar 0.07 Esta tarea desaparece y en | 0.03
notificaciéon a su lugar se imprime la
carpeta compartida notificacién
Enviar notificacion 0.07 0.07
al regulado via
Actividades correo
Posteriores
Archivar 0.04 Esta tarea desaparecey en | 0.21
notificacion su lugar se arma el
expediente completo de la
solicitud de analisis
Remitir expediente | 0.03 0.03
a archivo
TOTAL (incluyendo las actividades 90 dias 77 dias

que no fueron modificadas)

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos
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Determinacién de costo de recursos humanos

Tabla 61. Desglose de costos de recursos humanos post registro

microbiol6gico

Tipo de | Nombre de | Cantidad | Remuneracion Costo Tiempo Costo de RH |Costo de RH en
recurso | Puesto mensual por | por dia* | invertido por | en Procedimiento
empleado?® procedimiento | Procedimiento | Propuesto
Actual
Humano | Recepcionista | 1 $955.00 $48.77 5 dias $60.96 $60.96
Técnico 1 $1100.00 $56.17 12 dias $1418.29 $912.76
Especialista
de Analisis y
Gestion
Técnico 1 $1500 $76.60 8.3 dias $19.15 $19.15
coordinador
de laboratorio
microbiol6gico
Técnico 2 $1100 $56.17 20 dias $ 5055.30 $ 4493.60
especialista
en andlisis

10 Tomado del Portal de la Transparencia
1 ver Apéndice A
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Técnico 2
especialista
en analisis

Fisico quimico

$1100

$56.17

20 dias

$4493.60

$3931.90

Técnico 1
Coordinador

de Laboratorio
de Control de
Calidad de
Analisis Fisico

Quimico

$1500

$76.60

8.3 dias

$612.80

$536.20

Costos totales por procedimiento

$11,660.10

$9954.57

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccién Nacional de Medicamentos

El costo del procedimiento ha disminuido $1,705.53 por la disminucién en las actividades de recepcion de muestras y estdndares y

en el registro de la informacién y asignaciéon de controles internos, gracias a la implementacién del sistema que facilita esta tarea. El

ahorro es del 14.62%.
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e Documentacion del nuevo procedimiento

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Codigo:
UNﬁ CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-
JNM UCCPPRM.POE03

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CALIDAD | Pagina
POST REGISTRO

Objetivo

Definir las actividades para llevar a cabo el proceso de analisis post registro con el fin de evaluar
la calidad de las especialidades farmacéuticas e insumos médicos que se encuentran en el
mercado para garantizar su calidad y seguridad a la poblacion.

Alcance:

Este procedimiento es de aplicabilidad desde la recepcién de muestras (Insumos médicos y
productos farmacéuticos tales como: naturales, biotecnoldgicos, suplementos nutricionales,
homeopaticos, vacunas; asi como productos afines) en el Laboratorio de Control de Calidad; ya
sea por el monitoreo de calidad, alerta sanitaria, tramites post registro por actualizacién de
metodologia de andlisis, denuncias ciudadanas, productos falsificados e ilegales o por
requerimiento de caracter oficial, hasta la emisién del Certificado de Analisis y publicacién en la

pagina web de la DNM (cuando aplique).

Indicador:
NOMBRE: Eficiencia de andlisis post registro en el laboratorio
FORMULA: Total de lotes de muestras analizados
Total de lotes de muestras recibidas para el control en la post comercializacién,
aptas para andlisis en el laboratorio
* 100%
RESPONSABLE: Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos
META 100%
ESPERADA:
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:
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NOMBRE: Eficacia del analisis post registro

FORMULA: Total de productos con certificado de andlisis post registro emitidos 100%
Total de muestras que ingresaron para analisis 0
RESPONSABLE: Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos
META 75%
ESPERADA:
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:
NOMBRE: Tiempo promedio de analisis post registro
FORMULA: Periodo comprendido entre recepcién de la muestra por el regulado y/o
alertas hasta la emision del certificado de analisis.
RESPONSABLE: Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos
META 77 dias
ESPERADA:
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:

Base Legal y/o referencias bibliograficas
- Reglamento General de la Ley de Medicamentos.

- 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.

Flujograma:
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Procedimiento de Control de Calidad Post Registro

Direccion Macional o Ejecutiva, o Jefe de LCCA
Fisico Quimico o Técnico Coordinador del LDM

Técnico Especialista de analisis y Gestion o
Técnico Supervisor en Analisis de Dispositivos

Médicos

TECnico ESpeCialista en Analsis Fisico
Quimico y en Analisis Microbioldgico o
Técnico Supervisor o Técnico Coordinador en
Analisis de Dispositivos Médicos

Técnico Especialista de Analisis y
Gestion o Técnico Especialista en
Andlisis de Dispositivos Médicos

Jefe de LCCA Fisico Quimico

Recepcionista del Laboratorio

Inicio

1. Solicitar muestreo del

producto a UIF

2. Realizar recepcion,

ingreso y distribucion de
muestras

9. ¢El andlisis realizado

4. Elaborar Certificado de . -

3. Ejecutar andlisis Andlisis y Notificacion de 5. Revisar y autorizar
-5 Y " ; Certificado y Notificacion
correspondiente resultado de andlisis (si de Resultados

aplica)
8. Preparar o
documentacidn para E'C‘Eﬁ?::'ns';?es
expediente :

7. Informar resultado de
anadlisis de Direccidn
Ejecutiva

10. Autorizar liberacion
de muestras de retencién

es por monitoreo de
calidad?

y solicita publicacion en
pagina web

¥

11 Remitir expediente a

12_Enfregar natificacién

UGDA

de resultados

Fin
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Recursos:

Tipo de recurso Descripcién Cantidad

Humano Personal Involucrado | 8

Tecnoldgico Computadoras 8

papeleria Herramientas - CERTIFICADO DE ANALISIS
C03-CC-01-UCCPPRM.HER11 vy
la NOTIFICACION DE

RESULTADO DE ANALISIS C03-
CC-01-UCCPPRM.HER14.

— LINEAMIENTO PARA ARCHIVO
DE DOCUMENTACION EN
EXPEDIENTE C03-CC-01-
UCCPPRM.LINOG.
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PROCEDIMIENTO DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

e Desarrollar una vision del proceso ideal

o Objetivos de la mejora:

— Redisefar el procedimiento de forma que debera satisfacer las necesidades tanto de
clientes internos como externos.

— Disminuir tiempos en las actividades que generan demoras o posean demasiada holgura,
para optimizar el proceso.

— Crear sistemas de medicidn de procesos: a través del establecimiento de indicadores que
midan el desempefio propio del proceso y que le permitan tener un mayor control sobre
el mismo.

— Disponer de un documento que organice la informacién sobre el procedimiento para una
mayor comprension del mismo.

— Minimizar o eliminar errores en el procedimiento.

— Mejorar la calidad del servicio.

o Cambios propuestos

Tabla 62. Cambios propuestos de andlisis de control de calidad

Situacién Actual Situacién Propuesta

Las actividades que pueden ser | Dependiendo de si la actividad puede ser
realizadas por mas de una persona, | realizada por dos personas la conjuncién sera
dependiendo de la carga laboral | “0” 0 “/". Es decir, si depende de la disponibilidad
deberian estar separadas por la | de personal o son dos laboratorios diferentes.

[T L]

conjuncion “0” en lugar de “/”.

En el desarrollo del procedimiento, las | A cada decision se le asignara un correlativo en
decisiones deben ir separadas de la el procedimiento
actividad predecesora y numeradas,

segun corresponda.

Existen puestos en el procedimiento que | Se actualizaré los nombres de los puestos segun
no estan especificados en el descriptor | el descriptor de puestos

de puestos

Considerando los plazos de la LPA, | Se hard un analisis para verificar si hay

puesto que los procedimientos ya estan | actividades que puedan disminuirse en tiempo
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lo suficientemente interiorizados en la | debido a la naturaleza de las actividades u otras
Unidad, se puede disminuir el tiempo | causas.

maximo del procedimiento

No posee indicador Asignar un indicador que sea adecuado para el
procedimiento y que mida los resultados del

mismo.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

o Tiempos de Procedimiento
e Tiempo total actual:
Analisis fisico quimico: 7 dias
Andlisis microbiol6gico:30 dias

Analisis de insumos médicos: 15 dias
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Tabla 63. Desglose de tiempo de actividades de control de calidad

Tiempo
Tiempo efectivo Plazo
Actividad Tareas Justificacion de cambio actual Plazo propuesto (DIAS)
Actual (h) Propuesto
(DIAS)
(h)
4 revisar Datos | Recepcion de | 0.03 Esta actividad se eliminaya que en | O 2 dias 1 dia
crudos analisis el sistema se construye el informe _ ,
junto con el resultado del andlisis, y Nota: las mejoras en el
automaticamente esta disponible sistema  permiten  que
para la persona que hara la revision algunas  tareas,  sean
cruzada realizadas con mas
facilidad y se entreguen a
Revision de 1.63 N/A 1.63 las personas encargadas
andlisis del/los pasos siguientes,
realizado de forma que no se
generen retrasos
innecesarios.
6 Elabora Recepciéon de | 0.07 Esta actividad se elimina ya que la | O 3 dias 1dia
informe de documentacio informacion para generar el informe _ .
analisis n para crear se toma del ingreso de datos al Nota:  esta  actividad
informe sistema durante el analisis implica que si hay un
resultado fuera de

especificacion se hace un
reanalisis y se hace un

nuevo informe, pero al
igual que en el paso
anterior el sistema

simplifica esta tarea, vy
ademas si el resultado
vuelve a resultar como
fuera de especificacion en
el nuevo informe solo se
confirma dicho resultado.

214




Elaboracion de | 0.88 Esta actividad se simplifica debido a | 0.80
informe de gue este informe a partir de su
analisis creacion esta disponible en el
sistema
Nota: que se modifica solo si existe
un resultado fuera de especificacion
7 revisay Revisién de 0.75 Esta tarea se simplifica debido a | 0.75 2 dias 1dia
aprueba informe | correcciones gue una vez se el informe esta listo Nota: esta actividad ha
de andlisis de informe por esta disponible en el sistema y el disminuido su plazo ya
coordinador coordinador puede monitorear su gue algunas tareas se han
estado en el mismo. eliminado ya que ya no
son necesarias debido a
que el sistema
Proteccién de | 0.29 Esta tarea ya no es necesaria ya | 0
hojas gue el sistema solo habilita los
documentos de laboratorio a las
personas previamente autorizadas
Envio de 0.09 N/A 0.09
informe a area
técnico
administrativa
TOTAL (incluyendo las 3.74 3.27 30 dias | 26 dias

actividades que no fueron

modificadas)

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccién Nacional de Medicamentos

215



Determinacion de costo de recursos humanos

Tabla 64. Desglose de costos de recursos humanos de control de calidad

coordinador
del

Laboratorio de

Tipo de | Nombre de | Cantidad | Remuneracion Costo Tiempo Costo de RH |Costo de RH en
recurso | Puesto mensual por | por dia®® | invertido por | en Procedimiento
empleado?? procedimiento | Procedimiento | Propuesto
Actual
Humano | Técnico 1 $1500 $76.60 2 dias $229.8 $153.2
coordinador
de laboratorio
microbiol6gico
Técnico 1 $1500 $76.60 2 dias $229.80 $153.2
coordinador
de Laboratorio
de Control de
Calidad en
Analisis Fisico
Quimico
Técnico 1 $1500 $76.60 2 dias $229.80 $153.2

12 Tomado del Portal de la Transparencia
13 ver Apéndice A
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Dispositivos

médicos

Técnico 2
especialista
en analisis
Fisico

Quimico

$1100

$56.17

23 dias

$3033.18

$2583.82

Técnico 2
especialista
en analisis

microbioldgico

$1100

$56.17

23 dias

$3033.18

$2583.82

técnico 1
especialista
en Analisis de
Insumos

Médicos

$1100

$56.17

23 dias

$1,516.59

$1,291.91

Costos totales del procedimiento

$8,272.35

$$6,919.15

Fuente: Elaboracion propia con informacion de la Direccion Nacional de Medicamentos

El costo del procedimiento disminuy6 $1353.2 debido a que las mejoras en el sistema ofrecen mayor facilidad para la realizacion de

algunas actividades y hay tareas que se han eliminado como la proteccion de hojas de célculo debido a que el sistema genera los

informes y la edicion de los mismos esta restringida, este tiene un ahorro de 16.35
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e Documentacion del nuevo procedimiento

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Cédigo:
I-]Nﬁ CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-
UCCPPRM.POE04

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS DE CONTROL DE Pagina
CALIDAD

Objetivo:

Realizar los andlisis segin programaciones en cada laboratorio ya sea fisico Quimico,
microbiol6gico o de insumos médicos, segun los lineamientos establecidos para garantizar la

calidad de los productos y elaborar sus respectivos informes de resultados.
Alcance:

Comprende desde la programacion de analisis en cada laboratorio, para determinar si el producto
cumple los requisitos de calidad o existe resultado fuera de especificacién para el cual existe su
respectivo procedimiento, hasta la elaboracion del informe de analisis con su respectiva revision

y aprobacion y define los responsables de cada actividad en este procedimiento.

Base legal:

- Decreto N° 1008 de la Asamblea Legislativa de La Republica de El Salvador, Ley de
Medicamentos Art. 38.

- Decreto N° 245 de la presidencia de la Republica de El Salvador, Reglamento General
de la Ley de Medicamentos, Art 95.

- RTCA 11 03 47 47 productos Farmacéuticos, Medicamentos para uso humano,

verificacion de calidad.

Indicador de desempefio:

NOMBRE: Porcentaje de productos analizados
EORMULA: Numero de productos revisados
2 - * 100%
Numero de productos ingresados
RESPONSABLE: Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de

Medicamentos
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META 95%

ESPERADA:
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:
NOMBRE: Tiempo promedio de andlisis
FORMULA: Tiempo promedio de analisis por producto (periodo comprendido entre la
recepcion de la muestra en el area de analisis a emision de informe de
analisis)
RESPONSABLE: Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos
META 95%
ESPERADA:
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:
NOMBRE: Numero de pruebas por laboratorio
FORMULA: Numero de pruebas (analiticas fisicas y quimicas, microbiol6gicas o
dispositivos médicos) realizadas en productos
RESPONSABLE: Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos
META 95%
ESPERADA:
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:
Flujograma:
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Procedimiento de Anélisis de control de calidad

Técnico coordinador de laboratorio(
microbiolégico, de anélisis de control
de calidad Fisico quimico, de

Dispositivos Médicos)

Técnico especialista en andlisis (Fisico Quimico, Microbioldgico,
Dispositivos Médicos)

Inicio

1. Programa andlisis,
entrega documentacion y
muestras

8. Revisa y aprueba informe

2. Revisa documentacion y
prepara hojas de trabajo

3. Realiza el analisis

4. Revisa datos crudos

5. ¢El andlisis es
conforme?

No

7. Elabora informe de

6. Realiza investigacion

. P «—1 | de resultado fuera de
de andlisis analisis e
especificacion
Fin
(]
12}
(]
L
Recursos:

Tipo de recurso

Descripcién

Cantidad

Humano

Personal Involucrado

9 personas

Tecnolégico

Computadoras

9

papeleria

Herramientas

resultado fuera de
C03-CC-01-

Investigacion del
especificacion
UCCPPRM.POEO5.

Informe de analisis CO03-

CC.01.UCCPPRM.HER10.
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PROCEDIMIENTO DE INVESTIGACION DE RESULTADO FUERA DE ESPECIFICACION
e Desarrollar unavision del proceso ideal
o Objetivos de la mejora:

— Redisefar el procedimiento: este procedimiento debera satisfacer las necesidades tanto
de clientes internos como externos.

— Organizar la estructura del documento de este procedimiento para una mejor
comprension.

— Establecer métricas al proceso de resultados fuera de especificacién y documentarlo.

— Ordenar las funciones en el procedimiento, segun el descriptor de puesto, para maximizar
su trabajo.

o Cambios propuestos

Tabla 65. Cambios propuestos para resultados fuera de especificacion

Situacién Actual Situacién Propuesta

Los puestos de “Técnico supervisor’ no | Cambiar “técnico supervisor” por “técnico

estan especificados en el descriptor de | especialista” en las actividades que los requieran.

puestos.
Las decisiones no estdn numeradas Asignar un correlativo a las decisiones para tener
dentro de las actividades. identificado cada punto del procedimiento.

En el diagrama de flujo, las funciones Las actividades que las puede realizar mas de una

estan separadas por “/”, ademas hay persona dependiendo de la carga laboral estaran
funciones que no estan ubicadas separadas por la conjuncion “0” y se eliminaran
adecuadamente.

La unidad de medida de tiempo actual | Medir el tiempo del procedimiento en dias habiles,

€s en meses. puesto que es una medicién mas exacta y real.

El tiempo actual de procedimiento es 1 | Disminuir el tiempo de procedimiento en las
mes actividades que es posible, puesto que no es una
actividad recurrente, realizando los ajustes

necesarios indicados en el siguiente apartado.

Los procedimientos no tienen una Relacionar variables con indicadores y escoger los

distincién entre variables e indicadores. | mas adecuados para cada procedimiento.

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos
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e Tiempo total actual: 30 dias

Tabla 66. Desglose de tiempo de actividades para reusltados fuera de especificacion

L Tiempo Justificacion de T|empo
Actividad Tareas . efectivo Plazo actual (DIAS) | Plazo propuesto (DIAS)
Actual (h) | cambio
Propuesto (h)
Verificar si la | 2.25 N/A 2.25 15 dias
cantidad de (Nota: Esta tarea se
muestra disminuye el plazo
remanente es puesto porque aunque el
suficiente para tiempo efectivo es corto,
reanalisis. se tiene que esperar de 7
Notifica a | 0.46 0.46 a 10 dias para que la
UIFBP  para UIFBP  solicite  mas
solicitar mas muestras y como esta
Evalla las muestras al referenciado en el
acciones a regulado procedimiento de
tomar con los | Notifica all 1 20 dias muestreo, es el paso mas
analistas Direccion largo en esta actividad,
involucrados | sobre la sin embargo, en el 2021,
existencia de se tuvo 23/485 resultados
resultado fuera fuera de especificacion,
de por lo que se concluye
especificacion. gque no es comun su
ocurrencia y
considerando los plazos
necesarios por tareas
fuera del control de la
unidad, se reduce de 20 a
15 dias)
TOTAL (incluyendo las
actividades que no fueron 30 dias 25 dias

modificadas)

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos
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Determinacién de costo de recursos humanos

Tabla 67. Desglose de costos de recursos humanos de resultados fuera de especificacion

Tipo de | Nombre de Puesto

recurso

Cantidad

Remuneracion
mensual por

empleado'*

Costo

por dia®

Tiempo
invertido por

procedimiento

Costode RH en
Procedimiento
Actual

Costo de RH en
Procedimiento
Propuesto

Humano | Técnico  Especialista

de Andlisis (Fisico
Quimico,
Microbioldgico,

Dispositivos Médicos)

$1100.00

$56.17

8.5 dias

$477.45

$477.45

Técnico Coordinador
de Laboratorio de
Control de Calidad de
Andlisis (Fisico
Quimico,
Microbioldgico,

Dispositivos Médicos)

$1500

$76.60

16.5 dias

$1646.90

$1263.90

Costos totales por procedimiento

$2124.35

$1741.35

Fuente: Elaboracion propia con informacién de la Direccion Nacional de Medicamentos

En el caso de este procedimiento el ahorro es poco de $383.00, ya que también no se realiza con tanta frecuencia; sin embargo, se

ha realizado una reduccion en el plazo de espera de respuesta por parte de los involucrados y el ahorro es del 18.02%.

14 Tomado del Portal de la Transparencia
15 ver Apéndice A
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e Documentacion del nuevo procedimiento

PROCEDIMIENTO DE INVESTIGACION DE RESULTADO FUERA DE ESPECIFICACION

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Codigo:
UNWI/ CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-
LINN] UCCPPRM.POE05

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3

PROCEDIMIENTO DE INVESTIGACION DE RESULTADO | Pagina
FUERA DE ESPECIFICACION

Objetivo:
Realizar investigacion sobre resultados fuera de especificacion obtenidos, para identificar las

razones de los mismos y cuando se procedera a efectuar un reandlisis de la muestra.

Alcance:

El procedimiento comprende el analisis de causas de los resultados fuera de especificacién
obtenidos en el analisis de productos farmacéuticos y productos afines, dispositivos médicos y
monitoreos microbiol6gicos ambientales, para establecer si estos corresponden intrinsecamente

a la muestra o son atribuibles a fallas en el laboratorio.
Base Legal y/o referencias bibliograficas
— Buenas Practicas de la OMS para Laboratorios Farmacéuticos de Control de Calidad.

— 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.

Indicador:
NOMBRE: 1. Tiempo promedio de reandlisis de resultado fuera de
especificacion.
FORMULA: Periodo comprendido entre el ler reanalisis y la elaboracién del

informe de analisis.
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RESPONSABLE: Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos

META 7 dias
ESPERADA:
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:
NOMBRE: 2. Porcentaje de resultados fuera de especificacién
FORMULA: Total de lotes de muestra con resultados fuera de especificacion

1009
Total de lotes de muestras analizados * &

RESPONSABLE: Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de

Medicamentos

META Entre 0% y 1%
ESPERADA:
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:
Recursos
Tipo de recurso Descripcién Cantidad
Humano Personal 9 personas
Involucrado
Tecnolégico Computadoras 7
Papeleria Herramientas - C03-CC-02-UCCPPRM.HEROG6

INVESTIGACION DE RESULTADO
FUERA DE ESPECIFICACION.

- CO03-CC-03-UCCPPRM.LIN14
LINEAMIENTO PARA INVESTIGACION
DE FALLAS EN MONITOREQOS
AMBIENTALES.

- CO03-CC-03-UCCCPPRM.LIN13
LINEAMIENTO PARA REPORTE DE
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INVESTIGACION DE FALLAS EN
PRUEBAS DE CALIDAD
MICROBIOLOGICA DE PRODUCTOS
NO ESTERILES.

C03-CC-04-UCCPPRM.HERO5
INVESTIGACION DE RESULTADO
FUERA DE ESPECIFICACION EN EL
ANALISIS DE INSUMOS MEDICOS

Flujograma:

226




Procedimiento de investigacion de resultado fuera de especificacion

Técnico Especialista: en Analisis Fisico Quimico o Técnico Especialista en Anélisis Fisico Quimico o Técnico ) - ) - - . -
Microbioldgico o Técnico Supervisor en Analisis de Especialista de Analisis de Dispositivos Médicos o Jefe del Jefe del LCCA Dispositivos Médicos ° jefe d?l !‘CCA Fisico Quimico o jefe
i - . - . del LCCA Microbiol6gico
Dispositivos Médicos LCCA Microbiolégico.

Inicio

1. Informar resultados fuera de 2. Revisar resultados con el
especificacién técnico que realizd el andlisis

3. Evaluar las acciones a tomar,
autoriza método a ejecutar y el
analista que realizara el analisis

4. Realizar el primer reanalisis y
se reporta resultado

. ¢El resultado confirma

ol dictamen inicial? si 7. Autorizar informe de andlisis
No
6. Realizar segundo reanalisis
conforme indicacion de Jefatura 8. ;El producto es No
o Coordinacion y reporta conforme?
resultado

9. Informar a Direccién Ejecutiva
Si y/o SEIPS con copia del reporte

]

Fin
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PROCEDIMIENTO DE VALIDACION, VERIFICACION DE METODOS /TECNICAS ANALITICAS

e Desarrollar unavision del proceso ideal

o Objetivos de la mejora:

— Redisefar el procedimiento: este procedimiento debera satisfacer las necesidades tanto

de clientes internos como externos.

— Organizar la estructura del documento de este procedimiento para una mejor

comprension.

— Ordenar las funciones en el procedimiento, segun el descriptor de puesto, para maximizar

su trabajo.

— Disminuir tiempos en las actividades que generan demoras, para atender mas solicitudes

de andlisis post registro, siempre dentro de los plazos establecidos en la LPA.

— Establecer indicadores que permitan la medicién de la eficiencia del procedimiento y que

le permitan a su vez poder controlarlo.

o Cambios propuestos

Tabla 68. Cambios propuestos de validacion y verificacion

Situacion Actual

Situacion Propuesta

Existen nombres de puestos en el

procedimiento que no estan
especificados en el descriptor de puestos:
de

laboratorios se denotan con Jefe de

las jefaturas los respectivos

Actualizar y corregir los nombres de las unidades
tienen los
de

procedimiento de forma que sea claro y no dé

0 puestos que actualmente

encabezados y la descripcion este

lugar a confusiones sobre responsabilidades

LCCA o Técnico coordinador, lo cual | asignadas.
puede dar lugar a confusiones.
En el desarrollo del procedimiento, las | Asignar un correlativo en el desarrollo del

decisiones deben ir separadas de la
actividad predecesora y numeradas,

segun corresponda

procedimiento a cada decision en el

procedimiento.

Considerando los plazos de la LPA,
puesto que los procedimientos ya estan lo
en la

suficientemente interiorizados

Evaluar los tiempos que actualmente se tienen
para la ejecucion de cada actividad y determinar si

es posible reducir tiempos en aquellas actividades
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Unidad, se puede disminuir el tiempo | que son de tipo administrativas o que su

maximo del procedimiento naturaleza permita una reduccion de tiempos.

Los procesos de autorizaciones de los | Eliminar o minimizar el tiempo de las validaciones
protocolos y la validacion del informe | y autorizaciones de los protocolos e informes.

consumen tiempo aun cuando es la
misma persona que revisa la que autoriza

y son actividades sucesivas

El indicador puede complementarse con | Establecer indicadores adicionales para medir el
otro para medir este procedimiento de | procedimiento

forma mas completa

Fuente: Elaboracion propia

o Tiempos de Procedimiento
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e Tiempo total actual: 180 dias habiles

Tabla 69. Desgloce de tiempo de actividades para validacion y verificacion

Tiempo Justificacion de Tiempo
Actividad Tareas P . efectivo Plazo actual (DIAS) | Plazo propuesto (DIAS)
Actual (h) | cambio
Propuesto (h)
5 Autorizar Recibe 0.03 Esta tarea se elimina | O
prqtocqlp de prqtocqlp de ya que el sistema
validacion validacion
mejorado permite el
acceso de
documentos solo a 1 di
fa
las personas
orizad Nota: esta actividad se
autorizadas para
) disminuye ya que hay
dicha tarea, por tanto
| b tareas que se han
ya no la recibe o )
fisi i si eliminado debido a la
isicamente sino que
» facilidad que ofrece el
automaticamente. se 5 dias nuevo sistema para la
envia notificacién
d d emision y recepcién de
para poder proceder o
hacis datos en las distintas
a aprobacion
i __ areas, ademas de que
Autoriza 0.58 esta actividad | 0.33 acilita. Ia. elab n d
acilita la elaboracién de
pro_toco_I,o de disminuye en tiempo _
validacion informes

ya que el informe
para autorizacion
llega

automaticamente a la

coordinacién para
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proceder al siguiente

paso.

Remite 0.03 esta actividad se |0
protocolq al elimina  ya que
laboratorio
correspondient gracias al sistema
e mejorado ya no es
necesario remitir
fisicamente el
protocolo si no ha
sido autorizado
7 Elaborar | Recibe 0.03 Esta tarea se elimina | 0
informe de | protocolo ya que el sistema
validacion mejorado permite el
acceso de
documentos solo a
las personas
autorizadas
Elabora 0.88 Esta tarea se | 0.80 5 dias
informe de disminuye en tiempo Nota: esta actividad se

protocolo de

validacion

ya que el sistema
permite la entrada de
datos de forma mas
ordenada vy facilita la
elaboracion de

documentos

15 dias

reduce en plazo de
ejecucion ya que el
sistema es mucho mas
amigable con el

colaborador para la

entrada de datos vy
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Anexa 0.21 Esta tarea disminuye | 0.07 elaboracion de
atestados del ya que al tener la documentacion
protocolo de mayoria de
validacion informacion de forma
digital, permite
buscar y anexar de
forma mas rapida
documentacion a los
distintas archivos.
Remite 0.03 esta actividad se |0
protocolo a elimina ya que
coordinador gracias al sistema
del laboratorio mejorado ya no es
necesario remitir
fisicamente el
protocolo si no ha
sido autorizado
8 Revision del | Recibe informe | 0.03 Esta tarea se elimina | O 8 dias
informe de | de validacion ya que el sistema Nota: esta actividad
validacion mejorado permite el disminuye su plazo ya
acceso de gue hay tareas en ella
documentos solo a . gue ya no son necesarias
las personas 10 dias debido a las mejoras en
autorizadas la gestion de la
Revisa 1.63 N/A 1.63 informacion
protocolo implementadas en el

sistema
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10 Autorizar | Autoriza 0.58 esta actividad | 0.33
informe de | protocolo disminuye en tiempo 1ldia
valoracion ya que el informe Nota: esta actividad
para autorizacion disminuye en tiempo ya
llega gque la documentacion
automaticamente a la i llega de forma mas
coordinacién para > dias rapida y agiliza las
proceder a autorizar gestiones de probacion
para  ponerlo a de protocolos que estan
disposicion de los listos para divulgarse y
laboratorios para su usarse en los laboratorios
uso en analisis
TOTAL (incluyendo las | 4.03 3.16
actividades que no fueron 180 dias 160 dias

modificadas)

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 70. Costos de recursos humanos de validacion y verificacion

coordinador
de laboratorio

microbiol6gico

Tipo de | Nombre de | Cantidad | Remuneracion Costo Tiempo Costo de RH |Costo de RH en
recurso | Puesto mensual por | por dial” | invertido por | en Procedimiento
empleado'® procedimiento | Procedimiento | Propuesto
Actual
Humano | Comité de
validacion
Técnico 2 $1100 $56.17 110 dias $ 14604.2 $12357.4
especialista
en andlisis
Fisico
Quimico
Técnico 2 $1100 $56.17 110 dias $14604.2 $12357.4
especialista
en analisis
microbiol6gico
Técnico 2 $1500 $76.60 20 dias $2,298.0 $1,532.0

16 Tomado del Portal de la Transparencia
17 ver Apéndice A
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Técnico 1 $1500 $76.60 30/20 dia $2,298.0 $1,532.0
coordinador

de laboratorio
de Control de
Calidad de
Analisis Fisico

Quimico

Costos totales por procedimiento $33,804.40 $27,778.80

Fuente: Elaboracion propia

Este procedimiento tuvo un ahorro de $6025.6 del 17.82%, con las mejoras implementadas, debido a que el sistema permite mayor

agilizacion en los procesos de entrada de datos y generacién de informes, revisiones y autorizaciones de informes.
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e Documentacion del nuevo procedimiento

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Cédigo:

CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-UCCPPRM.POE06

—J
i=e

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3

PROCEDIMIENTO DE VALIDACION VERIFICACION DE | Pagina
METODOS TECNICAS ANALITICAS

Objetivo:

Definir los pasos para la elaboracion, revision y autorizacion del protocolo de
validacion/verificacion de métodos técnicas analiticas que se utilizaran en los laboratorios para

realizar los analisis de cada producto farmacéutico.

Alcance:

Este procedimiento comprende la validacién verificacion de métodos técnicas analiticas,
verificando que las técnicas sean las apropiadas y acordes a las necesidades de cada producto
y de la instituciéon en cuanto a recursos, se valida y se realiza la autorizaciéon con su respectivo

informe para que pueda usarse en los laboratorios para la realizacién de los analisis

Base legal:

- Decreto N° 1008 de la Asamblea Legislativa de La Republica de El Salvador, Ley de
Medicamentos Art. 38.

- Decreto N° 245 de la presidencia de la Republica de El Salvador, Reglamento General
de la Ley de Medicamentos, Art 95.

- RTCA 11 03 47 47 productos Farmacéuticos, Medicamentos para uso humano,

verificacion de calidad.

- RTCA 11.03.39: 06. Productos farmacéuticos. Validacién de métodos analiticos para la
evaluacion de la calidad de los medicamentos
Indicadores:

NOMBRE: Numero de solicitudes de revision de metodologia de anélisis
asignadas y subsanadas para inscripcion de productos
farmacéuticos
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FORMULA:

RESPONSABLE:

META
ESPERADA:
FRECUENCIA DE
SEGUIMIENTO:

NOMBRE:
FORMULA:
RESPONSABLE:
META
ESPERADA:

FRECUENCIA DE
SEGUIMIENTO:

Flujograma

Numero de solicitudes recibidas
* 100%

Numero de metodologias asignadas y subsanadas

Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos
90%

Anual

Tiempo de emisién de dictdmenes

Tiempo promedio de emision de dictamen de revision de metodologia
analitica de medicamentos
Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos

Anual
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Procedimiento de validacion/ verificaciéon de métodos/técnicas analiticas

Fase

Comité de validacion

Técnico especialista en andlisis Fisico
Quimico y Técnico especialista en
analisis Microbiol6gico

Técnico coordinador de laboratorio De
Microbiologia y técnico Coordinador
de Laboratorio de control de calidad

en analisis FQ

Inicio

1. seleccién de técnica
analitica a validar

2. Elabora protocolo de

3. Revisa protocolo de

validacion

validacién

4. ¢ protocolo tiene

observaciones?

5. autoriza protocolo de

validacién

8. revisa informe de

Si
6. Ejecuta validacion.
Verificacion segun protocolo|-
A
7- Elabora informe de |
validacién
A
Si

validacién

9- ¢ Informe tiene No

observaciones?

10. Autoriza informe de
validacion

Fin
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Recursos:

Tipo de | Descripcion Cantidad
recurso
Humano Personal 7 personas
Involucrado
Tecnoldgico | Computadoras 7
Papeleria Herramientas - protocolo de valoracién de técnicas analiticas

- informe de validacion de técnicas analiticas




PROCEDIMIENTO GENERAL DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICO

e Desarrollar unavision del proceso ideal

El procedimiento del laboratorio de Microbiologia no se encontraba documentado solamente se

hace mencién de él, en el procedimiento de Andlisis de Control de Calidad y debido a su

relevancia se documenta con el formato correcto de un instrumento administrativo (posee

objetivo, alcance, base legal, indicador, descripcion, recursos y flujograma) y ha sido agregado

a la ficha del proceso.

O

Objetivos de la mejora:

— Ordenar las funciones en el procedimiento, segun el descriptor de puesto, para maximizar

su trabajo.

— Disenfar el documento del procedimiento siguiendo la estructura definida para este tipo de

instrumento administrativo.

— Integrar el procedimiento al proceso correspondiente para completar la documentacion y

el flujo de informacion.

— Establecer métricas al procedimiento y documentarlo.

O

Cambios propuestos

Tabla 71. Desglose de tiempos de actividades de andlisis microbioldgico

metodologia analitica.

Tiemp Tiempo
o ) Plazo
o o] Justificacion | efectivo Plazo propuesto

Actividad | Tareas ) actual

Actual | de cambio Propuesto (DIAS)

(DIAS)

(h) (h)

Solicitud de 0.08 N/A 0.08 3 dias 2 dias

El tiempo de la
actividad es corto pero
debido a que es una
solicitud entre
unidades se ha dejado
el plazo de dos dias
para que la Unidad de
Registro tenga un
margen de entrega de
dicha documentacion,

avisarles que ya se
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encuentra en el
sistema, para asi no
generar retrasos para

iniciar los analisis.

Transportar las 0.5 N/A 0.5 1 dia 0.5 dias
muestras hacia el area El tiempo de transporte
de analisis. es corto, el auxiliar
espera tener una
cantidad considerable
de muestras para ir a
recoger las muestras.
Sin embargo, se
reduce el tiempo del
plazo maximo para
gue la entrega de
muestras se realice lo
mas pronto para no
acumularlas en
recepcion.
Revisar la | Verificar 2.25 N/A 2.25 1 dia 0.5 dias
cantidad las (Nota: Esta actividad
de medios | existencia la realizan solamente
de cultivos | s unavez a la semana,
disponibles | necesaria revisan cuatro medios
s para el de cultivo, sin
analisis. embargo, como solo
es verificar la cantidad
disponible no es
necesario dejar como
plazo un dia habil.)
Anotar la | 0.27 0.27
cantidad y
tipo de
medios
necesario
sa
preparar.
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Realizar
analisis

estéril

Estériles
Parentera

les

11.5

N/A

11.5

20 dias

17 dias

Segun el historico del
afo 2021, Se reduce el
tiempo ya que segun el
histérico (49/409
=11%) se realizan mas
analisis no estéril y en
los estériles no
interviene mucho el
analista por lo cual
puede realizar otros
andlisis

simultaneamente.

Estériles

oftalmicos

115

115

TOTAL (incluyendo

las actividades que no

fueron modificadas)

30 dias

26 dias

Fuente: Elaboracién propia
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Determinacién de costo de recursos humanos

Tabla 72. Desglose de costos de recursos humanos para andlisis microbioldgico

Tipo de | Nombre de | Cantidad | Remuneracion Costo Tiempo Costo de RH | Costo de RH en
recurso | Puesto mensual por | por dia?® | invertido por |en Procedimiento
empleado?® procedimiento | Procedimiento | Propuesto
Actual
Humano | Técnico 1 $1500.00 $76.60 2.5 dias $191.5 $191.5
Coordinador
del Laboratorio
de Control de
Calidad de
Analisis
Microbidlogico.
Técnico 2 $1100.00 $56.17 21 dias $2,864.67 $2,359.14
Especialista en
Analisis
Microbioldgico
Aucxiliar del | 1 $600.00 $30.64 2 dias $30.64 $61.28

Laboratorio de

18 Tomado del Portal de la Transparencia
9 ver Apéndice A
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Control de
Calidad de
Andlisis

Microbiol6gico

Costos totales por procedimiento $3,086.81 $2,611.92

Fuente: Elaboracién propia

El costo ha disminuido $274.89 debido a una redistribucion de las actividades entre los analistas y el auxiliar, es del 9% comparado a
la forma de ejecucién actual
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e Documentacion del nuevo procedimiento

PROCEDIMIENTO GENERAL DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Caédigo:

CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-UCCPPRM.POEQ7

IN

'ig@-o

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3

PROCEDIMIENTO GENERAL DEL LABORATORIO DE | Pagina
MICROBIOLOGIA

Objetivo: Realizar analisis microbiol6gicos a productos de sintesis quimica o naturales segun
lo establecido en los reglamentos técnicos correspondientes, para verificar la calidad de los

productos que se comercializan en territorio nacional.

Alcance: El procedimiento abarca desde la recepcién de muestras, ya sea por el monitoreo de
calidad, alerta sanitaria, tramites post registro por actualizacion de metodologia de andlisis,
denuncias ciudadanas, productos falsificados e ilegales o por requerimiento de caracter oficial,

hasta la entrega del informe microbioldgico al area técnico- administrativa.
Base Legal y/o referencias bibliogréaficas
— Ley de Medicamentos, art. 38
— Buenas Précticas de la OMS para Laboratorios Farmacéuticos de Control de Calidad.

— 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. Verificacién de la Calidad.

Indicador:

NOMBRE: Control de analisis de microbiologia

FORMULA: N° muestras analizadas

* 100
N° muestras ingresadas
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RESPONSABLE: Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos
META ESPERADA: 95%
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:

Flujograma:

Proceso General del Laboratorio de Microbiologia
Auxiliar del Laboratorio de

Coordinador del Laboratorio . .
de Microbiclogia Analista del Laboratorio de Microbiologia Microbiologia

Inicio

2
1. Solicitar
Recibir metodologia
muestras analitica a Unidad
de Registro
4 3
Asignar Revisar
muestras a metodologia 5
cada analista aprobada Transportar
muestras asignadas

al laboratorio

Revisar cantidad de
medios de cultives
disponibles

T
¢Los medios de
cultivo son
suficientes?

NO
L 2

9 8.
Seleccionar Preparar los
técnica analitica a medios necesarios
utilizar y entregarlos al

Analista

10,
¢ El analisis a
realizar es de

productos estériles?
11
Ingresar materiales 21.
muestra a clase Realizar
Y 8 incubacion
12
Realizar limpieza Eecmirz ases
profunda clase B . pases.
13. 23.
Dejar los Realizar Lectura
materiales bajo de pruebas
radiacion UV cuanfitativas
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Proceso General del Laboratorio de Microbiologia

Coordinador del Laboratorio
de Microbiologia

Analista del Laboratorio de Microbiologia

S 1 NO——

14. 24
Retirar materiales Llenar bitdcora de
de radiacion. datos crudos.

15.

Realizar proceso
de Siembra en
grupo de 3
muestras

r
16.
Realizar monitoreo
ambiental y
proceso de filtrado.

l

17.
Hacer recuento de
particulas.

]

18.
Colocar muestras
en incubadora y
programar por 14
dias.

r
19.

Ingresar
informacion
obtenida a bitdcora
de datos crudos.

20
Realizar lectura de
pruebas
cualitativas
[
v
25.
Realizar informe
de andlisis y
colocarlo en
carpeta
compartida.
27 26
Revisar informe y |« Realizar revisién
firmar cruzada
28.

Remitir informe a
area técnico-
administrativa.
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Recursos

Tipo de recurso | Descripcion Cantidad

Humano Personal 7 personas
Involucrado

Tecnoldgico Computadoras 7

Papeleria Herramientas - C03-CC-01-

UCCPPRM.POEO7.HER.01 Bitacora

de datos crudos.

- 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.
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PROCEDIMIENTO GENERAL DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS
e Desarrollar unavision del proceso ideal

Este procedimiento no estaba documentado por la unidad, en este caso se realizard la

documentacién completa del mismo con sus respectivos indicadores, variables de control.

control, su base legal, alcance y objetivo, ademas se hard un analisis de los tiempos que

actualmente se lleva este procedimiento para verificar si es posible disminuirlos.
o Objetivos de mejora

— Disminuir tiempos en las actividades que generan demoras o posean demasiada holgura,
para optimizar el proceso.

— Establecer indicadores que midan el desempefio propio del proceso y que le permitan
tener un mayor control sobre el mismo.

— Disponer de un documento que organice la informacién sobre el procedimiento para una
mayor comprension del mismo.

— Minimizar o eliminar errores en el procedimiento en cuanto a sucesién formato y tiempo

o Cambios propuestos
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Tabla 73. Desglose de tiempo de actividades andlisis de dispositivos médicos

. o Tiempo
o Tiempo Justificacion de ) Plazo actual
Actividad Tareas ) efectivo Plazo propuesto (DIAS)
Actual (h) | cambio (DIAS)
Propuesto (h)
Ingresar Ingresar 0.28 La implementacion | 0.20
muestras en la | muestras en del sistema, permite
base de datos la base de gue el ingreso de
datos datos sea méas facil 0.25dias Nota:
por tanto el tiempo la mejora del sistema
para ingreso es mas informatico, facilita la entrada
corto.
1 dias de datos por tanto se pueden
Registrar las | 0.42 N/A 0.42
introducir mas datos en
muestras en
una menos tiempo para fines de
plataforma de organizacién de analisis
andlisis para
asignarlas a
cada técnico
Registrar fecha | Registrar en | 0.25 Esta tarea seguira | 0.20
de recepcion y | base de datos siendo realizada en
equipo a usar equipo a usar las bases de datos i
] ) 0.25 dias Nota:
compartidas, sin i o
0.75 dias la disminucién en los plazos se
embargo, la

implementacion del
sistema hara que

estas bases estén

debe a las mejoras del sistema
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menos cargadas de
informacion y
acortara tiempo de
llenado de |las

mismas.
Distribuir Distribuye 0.42 La distribucion de | 0.35
muestras para | muestras muestras para
analisis entre los andlisis se
analistas programa en base a 0.25 dias
las muestras y tipo Nota: el plazo, aunque sea
de analisis 0.5 dias corto disminuye debido a las
requerido, mediante mejoras en la entrada de datos
el sistema la al sistema
herramienta de esta
distribucion se da de
forma mas rapida.
Realizar Recepcion de | 0.03 Esta actividad se | O 1 dias
revision andalisis elimina ya que en el Nota: las mejoras en el
cruzada sistema se sistema  permiten  que
construye el informe algunas tareas, sean
junto con el .
realizadas con mas
resultado del 3 dias -
. facilidad y se entreguen a
analisis, y
i las personas encargadas
automaticamente

esta disponible para
la persona que hara

la revisiéon cruzada

del/los pasos siguientes, de
forma que no se generen

retrasos innecesarios.
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Revision de | 1.63 N/A 1.63
andlisis
realizado
Emitir informe | Recepcion de | 0.07 Esta actividad se | 0.00 0.5 dias
de andlisis documentacid elimina ya que la Nota: este plazo disminuye
n para crear informacion para debido a la eliminacion de
informe generar el informe algunas tareas que el sistema
se toma del ingreso hara de forma automatica y
de datos al sistema otras reducen su tiempo de
durante el analisis ejecucion ya que el sistema
Elaboracion 0.88 Esta actividad se | 0.80 mejorado permite la
de informe de simplifica debido a 1 dias organizacion de la informacion
andlisis gue este informe a de forma mas facl y la
partir de su creacion generacion de informes vy
esta disponible en el documentos.
sistema Ademaés, esta actividad se
Nota: que  se realiza solo si hay resultados
modifica solo  si fuera de especificacion. y
existe un resultado estos resultados representan
fuera de el 5% de los andlisis en
especificacion laboratorios (485)
TOTAL (incluyendo las 3.98 3.6
actividades que no fueron 15 dias 10 dias

modificadas)

Fuente: Elaboracién propia
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Tabla 74. Desglose de costos de recursos humanos andlisis de dispositivos médicos

Tipo de | Nombre de | Cantidad Remuneracion Costo Tiempo Costo de RH | Costo de RH en
recurso Puesto mensual por | por dia®* | invertido por | en Procedimiento
empleado? procedimiento | Procedimiento | Propuesto
Actual
Humano | Técnico 2 $1100.00 $56.17 14.5 dias $814.45 $1628.93
Especialista en
Analisis de
Dispositivos
Médicos
Técnico 1 $1500.00 $76.60 7.5/0.5 dias $563.93 $37.60
Coordinador del
Laboratorio  de
Analisis de
Dispositivos
Médicos
Costos totales $1.378.38 $1,666.53

Fuente: Elaboracion propia

En este caso este procedimiento tuvo un aumento en costos de $ -288.15, debido a que, aunque se haya mejorado sus tiempos de
ejecucion la propuesta de mejora incluia la contratacion de un Técnico especialista que permitiria una mejor distribucién de carga
laboral, el aumento del costo representa un 17.29%.

20 Tomado del Portal de la Transparencia
21 ver Apéndice A
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e Documentacion del nuevo procedimiento

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Codigo:
UNﬁ CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-
LINV] UCCPPRM.POE08

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3

PROCEDIMIENTO GENERAL DE LABORATORIO DE | Pagina
DISPOSITIVOS MEDICOS

Objetivo:

Definir los pasos para la elaboracion, revisibn y autorizacibn del protocolo de
validacién/verificacion de métodos técnicas analiticas que se utilizaran en los laboratorios para

realizar los andlisis de cada producto farmacéutico.

Alcance:

Este procedimiento el andlisis de dispositivos médicos desde que se reciben las muestras en el
laboratorio hasta que se finaliza y revisa el informay se remite al area técnico administrativa para

la elaboracion de la notificacion al regulado

Base legal:

- Decreto N° 1008 de la Asamblea Legislativa de La Republica de El Salvador, Ley de

Medicamentos Art. 38.

- Decreto N° 245 de la presidencia de la Republica de El Salvador, Reglamento General
de la Ley de Medicamentos, Art 95.

- RTCA 11 03 47 47 productos Farmacéuticos, Medicamentos para uso humano,

verificacion de calidad.

Indicadores:
NOMBRE: Porcentaje de productos analizados
FORMULA: Numero de muestras de Dispositivos medicos analizadas 100%
*
Numero de muestras ingresadas de dispositivos medicos ?
RESPONSABLE: Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos
META 95%

ESPERADA:
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FRECUENCIA DE
SEGUIMIENTO:

NOMBRE:
FORMULA:

RESPONSABLE:

META
ESPERADA:
FRECUENCIA DE
SEGUIMIENTO:

NOMBRE:
FORMULA:

RESPONSABLE:

META
ESPERADA:
FRECUENCIA DE
SEGUIMIENTO:

Flujograma:

Mensual

Numero de Insumos médicos con resultado favorable
Numero de productos de Dispositivos médicos que cumplen con

especificaciones de calidad

Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos
(depende de la cantidad de muestras ingresadas)

Mensual

Tiempo promedio de analisis de dispositivos médicos

Tiempo promedio de analisis por producto (periodo comprendido entre
la recepcion de la muestra en el &rea de andlisis a emisién de informe
de andlisis)

Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de
Medicamentos
11 dias habiles

trimestral
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Procedimiento General de Andlisis de Dispositivos Médicos

Fase

Técnico especialista en analisis de
Dispositivos Médicos

Técnico Coordinador de laboratorio
Dispositivos Médicos

Inicio

A 4

1. Recibe muestras y un correo
con el listado de dichas muestras

A4

2. Ingresar cada muestra en la
base de datos con la informacion
béasica (Nombre del producto,
presentacion farmacéutica,
cantidad, entre otros)

A4

3. En El sistema Integrado,
registra fecha de recepcion y
equipo a utilizar para establecer la
trazabilidad de la muestra

l

4. Distribuir muestras para realizar
andlisis

A 4

5. Realizar pruebas por rondas de
analisis (2 rondas): Visuales.
Fisicas, quimicas y mecénicas,

segun sea el caso.

6.
¢ Se encontraron
productos

7. Realizar revision cruzada

l

8. Emitir informe de analisis

9. Autorizar informe de
andlisis

Fin
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Tipo de recurso | Descripcion Cantidad
Humano Personal 3 personas
Involucrado
Tecnolégico Computadoras 3
Papeleria Herramientas Hojas de trabajo de analisis de Insumos

médicos
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PROCEDIMIENTO GENERAL DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD FiSICO- QUIMICO.

e Desarrollar unavision del proceso ideal
Este procedimiento no forma parte actual del proceso “Control de Calidad de los Productos”, sin
embargo, es importante incluirlo puesto que el detalle de las actividades en el laboratorio de
control de calidad de andlisis fisico quimico porque es uno de los procedimientos principales que
se realiza en la unidad y de principal demanda. Se realizara la documentacion completa del
mismo, en el formato establecido, con sus respectivos indicadores, variables de control, su base
legal, alcance y objetivo, ademas se hara un analisis de los tiempos que actualmente se lleva

este procedimiento para verificar si es posible disminuirlos.

o Obijetivos de la mejora:
— Ordenar las funciones en el procedimiento, segun el descriptor de puesto, para maximizar
su trabajo.
— Disenfar el documento del procedimiento siguiendo la estructura definida para este tipo de

instrumento administrativo.

— Integrar el procedimiento al proceso correspondiente para completar la documentacion y
el flujo de informacion.

— Establecer métricas al proceso de resultados fuera de especificacién y documentarlo.

o Cambios propuestos

— Tiempo total actual: 7 dias
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Tabla 75. Desglose de tiempo de actividades de andlisis fisico quimico

- Tiempo Justificacion T|empo
Actividad Tareas : efectivo Plazo actual (DIAS) | Plazo propuesto (DIAS)
Actual (h) | de cambio
Propuesto (h)
1. Registro  de | Ingresar 0.15 Por la
muestras con sus | muestras  en implementacion
respectivos un libro fisico del sistema.
estandares de
forma fisicay digital
Ingresar 0.33
muestras y
estandares en
inventario 1.0 0.5
digital.
Registrar las | 0.42
muestras  en
una plataforma
de analisis
para
asignarlas a
cada técnico
7. Programar | Verificar fecha | 0.10
analisis  quimico | de ingreso vy
seglin metodologia | tiPo de analisis 1.0 05
que necesite vy gcnomirc'a&':é?f;
segun prioridad. sanitaria)
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Realizar
programacion

0.5

Disminuye por la
implementacion
del sistema

TOTAL (incluyendo las actividades

que no fueron modificadas) 7 dias 6 dias
Fuente: Elaboracion propia
Determinacién de costo de recursos humanos
Tabla 76. Desglose de costos de recursos humanos andlisis fisico quimico
Tipo de | Nombre de | Cantidad | Remuneracion Costo Tiempo Costo de RH | Costo de RH en
recurso | Puesto mensual por | por dia®® | invertido por |en Procedimiento
empleado?? procedimiento | Procedimiento | Propuesto
Actual
Humano | Técnico 1 $1500.00 $76.60 1.25 dias $268.10 $95.75

Coordinador

del Laboratorio
de Control de
Calidad de
Analisis Fisico

Quimico

22 Tomado del Portal de la Transparencia
B Ver Apéndice A
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Técnico 2 $1100.00 $56.17 4.25 dias $238.72 $238.72
Especialista en
Analisis
Analisis Fisico
Quimico.
Auxiliar del | 1 $600.00 $30.64 0.5 dias $15.32 $15.32
Laboratorio de
Control de
Calidad de
Analisis Fisico
Quimico
Costos totales por procedimiento $522.14 $349.79

Fuente: Elaboracion propia

Debido a la redistribucion de funciones al auxiliar de laboratorio y la implementacion del sistema para el ingreso de informacién y

programacion de analisis, el ahorro es de $172.35 (33%).
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e Documentacion del nuevo procedimiento

PROCEDIMIENTO GENERAL DE ANALISIS FiSICO QUIMICO

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Caédigo:

CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS C03-CC-01-UCCPPRM.POE(Q9

EZ@_o

IN

CONTROLES DEL LABORATORIO DE CC DE LADNM | Version: N°3

PROCEDIMIENTO GENERAL DE ANALISIS FiSICO Pagina
QUIMICO

Objetivo: Realizar andlisis fisicoquimicos a medicamentos y productos afines, segun lo
establecido en los reglamentos técnicos correspondientes, para verificar la calidad de los

mismos.

Alcance: El procedimiento abarca todos los medicamentos y productos que ingresan al
Laboratorio de Control de Calidad de Andlisis Fisico Quimico para evaluacion de la calidad, ya
sea en el proceso de pre o post registro o cuando son requeridos por alerta sanitaria, denuncia

ciudadana, por Fiscalia General de la Republica o por indicacion de la Alta Direccion.
Base Legal y/o referencias bibliogréficas
— Ley de Medicamentos, art. 38
— Buenas Practicas de la OMS para Laboratorios Farmacéuticos de Control de Calidad.

— Norma ISO/IEC 17025 requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de
Ensayo y Calibracion

— 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.

Indicador:
NOMBRE: Control de analisis fisico quimico
FORMULA: N° muestras con andlisis fisico quimico

. PP ——— ——x 100
N° muestras ingresadas para analisis fisico quimico
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RESPONSABLE:

META

ESPERADA:

FRECUENCIA DE
SEGUIMIENTO:

Flujograma:

Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de

Medicamentos

90%

Mensual

Proceso de Andlisis Fisico Quimico

Coordinadora FQ.

Coordinadora FQ o técnico espeialista

Técenico Especialista en Andlisis FQ
(Anélisis Fisico)

Técnico Espedialista en Andlisis FQ
(Anlisis Quimico)

Auxiliar de Laboratorio FQ

Inicio

1. Recibir correo con listado de
solicitudes, asi como las
muestras con sus respectivos
expedientes y estdndares

s

2. Ingresar muestras y
estdndares en un inventario
digital

|

3. Ingresar muestra en un
inventario digital

4. Registra las muestras en una

5 Realizar andlisis fisico

plataforma de andlisis para
asignarlas a cada técnico

y segun prioridad

7. Programar andlisis quimico
segun metodologia que necesite

si
6. ¢ Los resultados son
conformes?
8. Hacer reandlisis
si

9. ¢ Los resultados son

conformes?

No

10. Preparar bitacora de anélisis:
Establecer marcha de la

metodologia, equipo y reactivos
a utilizar

——{ 11. Preparar reactivos y equipo

12. Realizar andlisis gquimico

X

]
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Proceso de Andlisis Fisico Quimico

Coordinadora FQ

Coordinadora FQ o técnico espeialista

Téenico Especialista en Andlisis FQ
(Analisis Fisico)

Técnico Espedialista en Andlisis FQ.
(Andlisis Quimico)

Auxiliar de Laboratorio FQ

I

14. Emitir dictamen y enviar a

No

13. ¢ Los resultados son

Unidad de Litigios Regulatorios

15. Programar revision cruzada

conformes?

Si

16. Realizar revisién cruzada

17. Hacer correcciones segiin
informe técnico de los

Portrazabilidad de equipos, de
principios activos

especialistas

l

18. Emitir informe de analisis

I

19. Remitir informe a drea
técnico administrativa

Fin

Recursos:

Tipo de recurso | Descripcion Cantidad
Humano Personal 7 personas
Involucrado
Tecnolégico Computadoras 7
Papeleria Herramientas Hojas de trabajo de analisis fisico y quimico

C03-CC-02-UCCPPRM de la 34 a la 37
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3.3.1.1.2 Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Précticas

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas tiene como objetivo: cumplir con todas
las inspecciones necesarias para garantizar la calidad, eficacia, seguridad y uso racional de los

medicamentos, cosméticos, productos higiénicos, insumos meédicos y sustancias quimicas a

través de la verificacion de la reglamentacion legal y técnica aplicable.

La unidad se divide en lo siguiente:

llustracion 18. Unidad de Inspeccion Fiscalizacion y Buenas Prdcticas

Unidad de Inspeccidn,

Fiscalizacién y Buenas Practicas

¥

¥

L

Establecimientos

Buenas
Practicas

Vigilancia

Fuente: Elaboracion propia

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION POR TRAMITES DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

e Desarrollar una visién del proceso ideal

o Objetivos de la mejora:

— Redisefar el procedimiento: este procedimiento deberé satisfacer las necesidades tanto

de clientes internos como externos, disminuyendo plazos de espera, para aumentar la

atencion y hacerla mas pronta.

— Organizar la estructura del documento de este procedimiento para una mejor

comprension.

— Establecer métricas al proceso de resultados fuera de especificacion y documentarlo.




o Cambios propuestos

Tabla 77. Cambios propuestos inspeccion de establecimientos

Situacion Actual

Situacién Propuesta

En la actividad 4 con la notificacién al
regulado, se espera a que el regulado
confirme dentro de los 10 dias habiles
y si no, se da por terminado el

proceso.

Afiadir una decision de si el regulado ya
confirmo la inspeccion luego de 7 dias, si no
se envia al final de la cola, esperando a que
se cumpla el plazo de 10 dias.

Las decisiones no estan numeradas

dentro de las actividades.

Asignar un correlativo a las decisiones para
tener identificado cada punto del

procedimiento.

En el diagrama de flujo, las funciones
estan separadas por “/”, ademas hay
funciones que no estan ubicadas

adecuadamente.

Las actividades que las puede realizar mas de
una persona dependiendo de la carga laboral

estaran separadas por la conjuncion “0” y se

eliminaréan

El tiempo actual de procedimiento es
14 dias.

Disminuir el tiempo de procedimiento en las
actividades que es posible, realizando los
ajustes necesarios indicados en el siguiente
apartado.

Fuente: Elaboracion propia
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Tiempos de Procedimiento

Tabla 78. Desglose de tiempo de actividades de inspeccion de establecimientos

regulado por
llamada y por

correo

Tiempo o Tiempo
o Justificacién ) Plazo actual
Actividad Tareas Actual ) efectivo Plazo propuesto (DIAS)
de cambio (DIAS)
(h) Propuesto (h)
2.Notificacion de | Identificar 0.046 N/A 0.046 10 7
la fechay el medios de o .
o (Nota: Las notificaciones de Inspeccion
procedimiento contacto del o
_ ) de Establecimientos representan un 25%
de inspeccién al | regulado en la ) . .
del total de inspecciones realizadas en el
regulado base de datos. ) ) )
2021y por dia, se tiene un promedio de 4
Contactar al 0.58 0.58 notificaciones realizadas.

Actualmente, el plazo de 10 dias esta
basado en el art. 88 de la LPA, sin
embargo, esta actividad no requiere
mayor respuesta del regulado que la
confirmacién de la inspeccién y esperar a
gue termine el plazo de ley genera tiempo
ocioso en todo el procedimiento, y ya que
histéricamente el regulado confirma la
inspeccién entre los 5 y 7 dias, se ha
tomado ese dato, con la condicion de
continuar con el flujo de las demas

solicitudes y enviar a quien no ha




respondido antes de los 7 dias a una lista

de espera aparte.

TOTAL (incluyendo las 14 dias 11 dias
actividades que no fueron
modificadas)
Fuente: Elaboracion propia
Determinacién de costo de recursos humanos
Tabla 79. Desglose de costos de inspeccion de medicamentos
Tipo de | Nombre de | Cantidad | Remuneracion Costo Tiempo Costo de RH |Costo de RH en
recurso | Puesto mensual por | por dia®® | invertido por | en Procedimiento
empleado? procedimiento | Procedimiento | Propuesto
Actual
Humano | Asistente 1 $560.00 $28.59 1.5 dias $45.89 $45.89
Administrativo
Inspector 2 $850.00 $43.40 1.75 dias $75.95 $75.95
Fiscalizador

2 Tomado del Portal de la Transparencia
% Ver Apéndice A
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Costos totales por procedimiento

Inspector 1 $1,100.00 $56.17 0.75 dia $42.13 $42.13

supervisor

Jefede UIFBP | 1 $2,200.00 $112.34 | 0.75 dia $112.34 $84.26
$276.31 $248.23

Fuente: Elaboracion propia

Actualmente este procedimiento es el de mayor demanda para la unidad por lo que se ha logrado aprovechar el tiempo y recursos

disponibles, sin embargo, como propuesta de mejora de hizo una reduccién en el tiempo de espera del regulado para seguir con el

flujo del procedimiento y el ahorro es de $28.08 (10.16%)
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e Documentacion del nuevo procedimiento

PROCEDIMIENTO DE INSPECCION POR TRAMITES DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

=
=@

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Cadigo:
INSPECCION Y VIGILANCIA C03-1V-04-UIFBP.POEO1
INSPECCIONES DE ESTABLECIMIENTOS Y OTRAS ACTIVIDADES | Version: N°6
PROCEDIMIENTO DE INSPECCION POR TRAMITES DE Pagina:
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Objetivo

Establecer la forma de realizar la verificacion de los requerimientos técnicos-administrativos
para la inspeccion de establecimientos farmacéuticos, que son vigilados por la DNM a través de
la Unidad de inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Practicas, generando la uniformidad de
evaluacién de los requerimientos técnico — administrativos exigidos para la obtencién de

autorizacién de dichos establecimientos.
Alcance

Este procedimiento aplica para todo el personal que conforma el equipo de inspectores y
fiscalizadores autorizados por la DNM que sean designados para la Inspeccién por Apertura de
Establecimientos Farmacéuticos: Farmacias, Droguerias, Botiquines, Ventas de Medicina
Popular, distribuidoras de medicamentos que se encuentren en proceso de apertura y

funcionamiento.

Base Legal

e Ley de Medicamentos.

¢ Reglamento General de la Ley de Medicamentos

Indicador
NOMBRE: 1. Eficiencia de inspecciones realizadas por
establecimientos.
FORMULA: Numero de inspecciones ejecutadas para establecimientos 100%
*
Numero de inspecciones solicitadas para establecimientos 0
RESPONSABLE: Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas.
META 90%
ESPERADA:
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FRECUENCIA DE Mensual

SEGUIMIENTO:
Recursos:

Tecnolbgico Computadoras

Papeleria Herramientas - Confirmacion de procedimiento de Inspeccion

de Establecimientos farmacéuticos.

Ficha de Inscripcibn de requerimientos de

autorizacion de Farmacia.

Ficha de Inspeccion de Infraestructura de Area

para preparaciones de magistrales/Oficinales
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Flujograma:

Procedimiento de Inspeccidn de establecimientos

lefedelaUIFBP o | ctor Fiscalizad
Asistente Administrativo stedela © Inspectar Fiscalizador Inspector y Fiscalizador Inspector y Fiscalizador Supervisor Jefe dela UIFBP

Supervisor

Inicio

1. Recibir solicitud de inspeccién
por tramite de establecimientos

2 Recibir solicitud, programar

farmacéuticos provenientes de

fecha para realizar inspeccion y
asignar a inspectores.

3. Nctificar la fecha y el
procedimiento de inspeccion al

regulado mediante el
mecanismo de notificacion
sefialado para ello

4. En el tfranscurso de los 7 dias
hébiles a partir de la notificacion,
verificar si el usuario ha
confirmado la inspeccion. Si el
usuario no ha confirmado, se
emite informe a UREP. Fin del
Procedimiento.

5. ¢Usuario ha
confirmado fecha de

inspeccién?

No

6. Pasar a lista de espera hasta
completar el plazo de 10 dias
que establece la LPA, y sino ha
confirmado, se notifica a UREP.
FIN DEL PROCEDIMIENTO

7. Realizar la inspeccion
verificando el cumplimiento de
los aspedios especificos para

inspeccidn por tramite de

establecimientos farmacéuticos.

8 Elaborar acta de inspeccidn
seqgln corresponda y da lectura
de la misma al usuario

)
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Procedimiento de Inspeccion de establecimientos

Asistente Administrativo

Jefe de la UIFBP o Inspector Fiscalizador
Supervisor

Inspector y Fiscalizador

Inspector y Fiscalizador Supervisor

Jefe de la UIFBP

11. Elaborar memorandum de
remision de informe de
inspeccion y lo envia a la UREP

9. Elaborar el informe de
inspeccidn y lo remite al
Inspector y Fiscalizador

Supervisor para su revisién.

10. Revisar Informe de

Inspeccion

si

11. ¢Encontrd
Observaciones?

Mo

12_Ingresa con su usuario y
confrasefia al Sistema integrado
y procede a ingresar el resultado

de la inspeccidn, completa la
informacion solicitada
correspondiente a la inspeccion.

13. Revisar el informe de
inspeccidn

Fin

273




PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN

LABORATORIOS FARMACEUTICOS

e Desarrollar unavision del proceso ideal

o Objetivos de la mejora:

— Redisefar el procedimiento: este procedimiento debera satisfacer las necesidades tanto

de clientes internos como externos, disminuyendo plazos de espera, para aumentar la

atencion y hacerla mas pronta.

— Organizar la estructura del documento de este procedimiento para una mejor

comprension.

— Establecer métricas al proceso y documentarlo.

o Cambios propuestos

Tabla 80. Cambios propuestos para buenas prdcticas de manufactura

Situacion Actual

Situacién Propuesta

El procedimiento posee un indicador.

Actualizar el indicador y agregar la informacién

faltante necesaria y crear variables de control.

El tiempo actual de procedimiento es
25 dias.

Disminuir el tiempo de procedimiento en las
actividades que es posible, realizando los
ajustes necesarios indicados en el siguiente

apartado.

La redaccién actual genera confusion

al momento de consultarlo.

Mejorar en términos de redaccion a fin de

facilitar la comprension del contenido.

Las decisiones no estan numeradas
dentro de las actividades y existen

pasos repetitivos.

Asignar un correlativo a las decisiones para
tener identificado cada punto del
procedimiento y mejorar el flujo de la

informacion.

Actividades asignadas al puesto

“Inspector Fiscalizador Administrativo”

Actividades asignadas al puesto “Inspector
Fiscalizador Administrativo” asignarlas al

“Asistente de Jefatura”

Puesto “Jefe de la Unidad de

Inspeccién y Fiscalizacion”

Actualizar a “Jefe de la Unidad de Inspeccion,

Fiscalizacion y Buenas Practicas”
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La remision del memorandum a la
Direccion Ejecutiva del informe lo
realiza el puesto de Inspector

Fiscalizador Especialista de BP

Asignar la actividad al puesto de asistente de
jefatura para balancear cargas de trabajo, ya
gue este puesto se encuentra subutilizado.

En el procedimiento existen pasos que
los realiza la Unidad Juridica sobre la
entrega del informe y/o certificado de

inspeccion.

Se suprimen estos pasos ya que esta unidad
lo que brinda a este procedimiento es un
apoyo y la Unidad Juridica tiene el
procedimiento que aplica para la entrega de
documentacion a los laboratorios

farmaceéuticos, documentado.

Fuente: Elaboracion propia

e Tiempo Actual: 25 dias habiles
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Tabla 81. Desglose de tiempos de actividades de Buenas Prdcticas de Manufactura

) Tiempo
o Tiempo o ] ) Plazo actual Plazo propuesto
Actividad Tareas Justificacion de cambio efectivo
Actual (h) (DIAS) (DIAS)
Propuesto (h)

Programacion Elaborar plan 3.50 N/A 3.50 3 dias 2 dia.

de inspeccién de inspeccién ,
Nota: El tiempo que
se invierte en realizar
la programacién es

Agendar de 0.63 0.63 corto por lo que se
inspeccion reduce a un dia ya

que, segun el
histérico, solo se han
elaborado 163 planes
de Buenas Practicas
de un total de 3434
inspecciones (4.74%).

Digitalizar Elaborar el 0.46 Actualmente realizan el informe | 0.33 1 dia 0.5 dias

informe para informe manual y luego lo digitalizan,

subirlo a
Sistema

Integrado

sin embargo, deben utilizar las
herramientas ofiméaticas desde
el inicio de la recopilacion de la
informacion para que el informe
realicen

solo lo una vez.
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Unicamente sera para subir el

informe al Sistema

0.04 Esta tarea desaparece y ensu | 0.21 1 dia 0.5 dias
lugar se arma el expediente o
_ _ Nota: Se disminuye el
completo de la inspeccion
lizad plazo ya que todo lo
N realizada.

Archivar informes relacionado con los
informes se realizara
de una vez de forma
digital.

TOTAL (incluyendo las 25 dias 22 dias

actividades que no fueron

modificadas)

Fuente: Elaboracion propia

Determinacion de costo de recursos humanos
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Tabla 82. Desglose de costos de recursos humanos de buenas prdcticas de manufactura

Tipo de | Nombre de | Cantidad | Remuneracion Costo Tiempo Costo de RH |Costo de RH en
recurso | Puesto mensual por | por dia?’ | invertido por | en Procedimiento
empleado?® procedimiento | Procedimiento | Propuesto
Actual

Humano | Asistente 1 $560.00 $28.59 1.5 dias $35.74 $42.89
Administrativo
Inspector 2 $850.00 $43.40 8 dias $585.9 $694.4
Fiscalizador
Inspector 1 $1,100.00 $56.17 2 dias $56.17 $112.34
supervisor
Jefede UIFBP | 1 $2,200.00 $112.34 | 8.5 dias $1,235.74 $954.89
Director 1 $6,000.00 $306.38 | 5dias $1,531.91 $1,531.91
ejecutivo

Costos totales por procedimiento $3,445.46 $3,336.43

Fuente: Elaboracion propia

El costo del procedimiento ha disminuido $109.03 debido a una redistribucion de las actividades entre distintos puestos; el ahorro es

del 3.2% comparado a la forma de ejecucion actual. Cabe destacar que el costo siempre se mantiene elevado debido a la participacion

del Director Ejecutivo

26 Tomado del Portal de la Transparencia
27 Ver Apéndice A
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e Documentacion del nuevo procedimiento

=
i=e

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Cadigo:
. CO03-1V-02-
INSPECCION Y VIGILANCIA UIF. POEO2
GESTION DE BUENAS PRACTICAS Version: N°4

PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION DE BUENAS Pagina
PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LABORATORIOS

FARMACEUTICOS

Objetivo: Verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) definidas en

los distintos laboratorios farmacéuticos para otorgar Certificados de BPM cuando aplique.

Alcance: Este procedimiento inicia con la programacion de inspecciones de Buenas Practicas

de Manufactura y termina cuando el expediente de dicha visita es archivado.

Base Legal

e Ley de Medicamentos.

¢ Reglamento General de la Ley de Medicamentos

Indicador
NOMBRE:
FORMULA:

RESPONSABLE:

META ESPERADA:

FRECUENCIA DE
SEGUIMIENTO:
FUENTE:

NOMBRE:

FORMULA:

RESPONSABLE:

Porcentaje de inspecciones de Buenas Practicas ejecutadas .

Numero de inspecciones de BP ejecutadas

1009
Numero de inspecciones BP planificadas i %

Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Practicas.
95%

Trimestrall

Control de Inspecciones realizadas

Porcentaje de inspecciones de Buenas Précticas de
Medicamentos (por rutina)

Numero de inspecciones de BP ejecutadas

- - . — 100%
Numero de inspecciones BP planificadas i 0

Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas.
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META
ESPERADA:

FRECUENCIA DE
SEGUIMIENTO:

FUENTE:

Flujograma:

95%

Mensual

Control de Inspecciones realizadas

PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LABORATORIOS FARMACEUTICOS

Jefe de la Unidad de Inspeccion y

Inspectores y Fiscalizadores

Inspector Fiscalizador

Asistente de Jefatura

Comité Técnico de
Evaluacién de Informes de

Director Ejecutivo

Fiscalizacién Especialistas en BP Supervisor Funciones de R
Inicio |
Elaborar plan y agenda
1. de insp 6n con base
Programar las a la informacién del
inspecciones de BPM EMSF.
i 5.
Preparar los
2 d tos d
Elaborar y enviar ocumentos de
tficacis fech trabajo necesarios
notificacion con fechas para el desarrollo de
programadas para la inspeccion
inspeccién
6.
Realizan reunion de
apertura en las
instalaciones del
o3 laboratorio a
Asignar a los inspeccionar,
inspectores
fiscalizadores =
especialistas en BP 7
para realizar la i
inspeccion. Desarrollar inspeccién
8.
Elaboran el acta de
finalizacién de la
inspeccién
10

Evaluar el desempefio
del equipo (Inspector

Actualizar el consolidado
de evaluaciones de

Lider) inspectores de BPM
]
11. 12.
Elaborar informe Revisar informe de
de Inspeccion inspeccion
P

=1

14
Subir informe autorizado
al Sistema Integrado y
entregarlo a Asistente.

// 13,
¢El informe tiene

< correcciones que/

realizérsele? -
L

15.
Recibir informe y

entregarlo al Jefe
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PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LABORATORIOS FARMACEUTICOS

Jefe de la Unidad de Inspeccion y
Fiscalizacion

Inspectores y
Fiscalizadores
Especialistas en BP

Inspector
Fiscalizador
Supervisor

Asistente de Jefatura

Comité Técnico de Evaluacién de
Informes de Funciones de
Regulacién

Director Ejecutivo

18.

Revisar informe de

inspeccién de buenas
practicas

-~ .
/// 17 - N
"¢ Elinforme refleja™._
— dg‘?miencjas. criticas de >
incumplimiento a las_~
~~._ BPM?

sl

18.
o Convocar al Comité
Técnico de Evaluacion de

)

19.
Remitir opinion técnica

Informes de Funciones de
Regulacién

20.
Elaborar informe final de
resultado de inspeccion de
buenas practicas y si aplica,
elabora certificade de BPM

21.
¢ El informe refleja que el
Laboratorio debe hacer

correcciones al cronograma
de cumplimiento de BPI
N

sl

|

22
Elaborar nota escrita para el
laboratorio a fin de realizar
carrecciones de acuerdo a lo
manifestado en el informe.

23.
Remitir mediante
memorandum el informe de

sobre ir limiento de

BFM a Direccién
Ejecutiva

24.
Verificar la
documentacion y firmar

inspeccion de BPM A
Director Ejecutivo, para
firma.

informe de Resultado de
Inspeccién de Buenas
Practicas ylo certificado.

i

25.

Remiter mediante
memorandum
Documentos firmados
por la Direccion Ejecutiva
a Unidad Juridica

L 3

26.
Archivar el informe de las

inspecciones de buenas
practicas de manufactura

& in /-

Recursos:

Tipo de recurso

Descripcion

Cantidad

Humano

Personal

Involucrado

6 personas

Tecnoldgico

Computadoras | 6
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Papeleria

Herramientas

Acreditacion de Inspeccién C03-1V-02-
UIF.HERO1

Plan De Inspeccion De Buenas Practicas C03-
IV-02-UIF.HERO3

Notificacibon De Inspeccibn De Buenas
Préacticas C03-IV-02-UIF.HERO04

Asistencia Apertura De Inspeccion De Buenas
Practicas C03-1V-02-UIF.HERO05

No Conformidades En Inspeccién De Buenas
Practicas C03-1V-02-UIF.HERO6

Acciones Inmediatas De Inspeccion De
Buenas Practicas C03-1V-02-UIF.HERQ7

Acta De Inspeccién De Buenas Practicas CO3-
IV-02-UIF.HERO8

Informe De Inspeccion Buenas Practicas De
Manufactura Para Laboratorios Farmacéuticos
CO03-IV-02-UIF.HERO09

Evaluacién Del Desempefio De BPM CO03-IV-
02-UIF.HER10

Certificado De BPM C03-I1V-02-UIF.HER11

Consolidado De Evaluacién De Inspectores
De BPM Para Laboratorios Farmacéuticos
CO03-IV-02-UIF.HER12

Informe De Resultados De Inspeccion De
Buenas Practicas C03-1V-02-UIF.HER25.

282




PROCEDIMIENTO PARA EL MUESTREO DE PRODUCTOS REGULADOS POR LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS
e Desarrollar unavision del proceso ideal
o Objetivos de la mejora:
— Redisefar el procedimiento: este procedimiento debera satisfacer las necesidades tanto
de clientes internos como externos.

— Organizar la estructura del documento de este procedimiento para una mejor
comprension.

— Ordenar las funciones en el procedimiento, segun el descriptor de puesto, para maximizar
su trabajo.

— Disminuir tiempos en las actividades que generan demoras, para atender mas solicitudes
de andlisis post registro, siempre dentro de los plazos establecidos en la LPA.

— Crear sistemas de medicién de procesos: a través del establecimiento de indicadores que

midan el desempefio propio del procedimiento.

o Cambios propuestos

Tabla 83. Cambios propuestos para muestreo de productos

Situacion Actual Situacion Propuesta

Las actividades que pueden ser | Sefialar correctamente las funciones en cada
realizadas por mas de una persona, | actividad dependiendo de si estas pueden ser
dependiendo de la carga laboral | realizadas por dos personas diferentes a la vez
deberian estar separadas por la | o silos nombres que se especifican se refieren

conjuncion “o0” en lugar de “/” cuando | a que cualquiera de los mencionado puede

corresponda hacerlo, pero no todos a la vez.

Considerando los plazos de la LPA, | Disminuir tiempos en aquellas actividades que
puesto que los procedimientos ya estan | debido a su naturaleza pueden reducirse.

lo suficientemente interiorizados en la
Unidad, se puede disminuir el tiempo
maximo del procedimiento por ejemplo
la confirmacién de muestreo con el

regulado.

Fuente: Elaboracién propia
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Tabla 84. Desglose de actividades para muestreo de productos

. Tiempo
Tiempo ) Plazo
o o ] efectivo
Actividad Tareas Actual Justificacion de cambio b . actual Plazo propuesto (DIAS)
ropues
(h) (DIAS)
o (h)
Recibir solicitud de muestreo 0.46 Debido a la implementacién 0.21 0.5dia
del sistema, se reduce el
tiempo, los inspectores,
recibirian la notificacion de 1dia
forma automatica, y ya no
tendrian que esperar recibirla
en fisica
Programacion Elaborar plan | 3.50 N/A 3.5 0.5dia
de inspeccion de Nota: El tiempo que se invierte en
inspeccion realizar la programacion es corto por
lo que se reduce a un dia, y el
Agendar de 063 N/A 063 1 dias sistema facilita estas tareas en la
inspeccion entrada de datos y divulgacién de la
misma
2 notificacion de | Identificar 0.046 N/A 0.046 7 di
fas
la fechay el medios de o
o (Nota: Las notificaciones  de
procedimiento contacto del i y o )
10 dias | Inspeccion de vigilancia (muestreo)

de inspeccion al | regulado en
regulado la base de

datos.

representan un 70% del total de

inspecciones realizadas en el 2021 y
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por dia, se tiene un promedio de 11 de
las notificaciones realizadas.

Actualmente, el plazo de 10 dias esta
basado en el art. 88 de la LPA, sin
embargo, esta actividad no requiere
mayor respuesta del regulado que la
confirmacién de la inspecciéon vy
esperar a que termine el plazo de ley
genera tiempo ocioso en todo el
procedimiento, y ya que
histéricamente el regulado confirma la
inspeccion entre los 5y 7 dias, se ha
tomado ese dato, con la condicion de
continuar con el flujo de las demas
solicitudes y enviar a quien no ha
respondido antes de los 7 dias a una

lista de espera aparte.

Asignar

inspectores

0.33

Esta actividad, se elimina ya
que cuando se haga la
programacion de inspeccion
ahi se asigna al inspector y se
envia la notificacion al

inspector asignado.

1 dia

0 dias
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0.33 N/A 0.33 2 dias
Revision de Nota: La revision se facilita debido a
programacion 3dia | que la informacion de la
de inspecciones programacion llega automaticamente
a la jefatura en forma digital.
Elaborar informe | Elaborar el 0.46 Actualmente realizan el 0.33 1.5 dias
de muestreo informe informe manual y luego lo El plazo disminuye debido a la
digitalizan, sin embargo, facilitacion de la informacion para las
deben utilizar las herramientas i personas autorizadas en la revision y
ofiméticas desde el inicio de la 35dia elaboracion de informes
recopilacion de la informacién
para que el informe solo lo
realicen una vez.
Verificar si es Verificar tipo | 0.26 Esta actividad se elimina 0 0.5 0
muestreo pre o de muestreo porque el sistema asigna el
post registro tipo de muestreo que se va a
hacer.
Escanear y 0.13 Esta actividad se elimina ya 0 1 0

remitir informe a
la asistencia

administrativa

que el informe se tendria
disponible de forma digital,
solo se notificaria a la
asistencia administrativa que

ya esta finalizado y disponible
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Completar 0.04 Esta tarea se aumenta yaque | 0.21 1 0.5
registro digital se arma el expediente Nota: el plazo disminuye aunque se
completo de la inspeccion aumente el tiempo efectivo ya que, el
realizada. registro se arma de forma digital de
forma que es mucho mas facil
armarlos y archivarlos.
TOTAL (incluyendo las 30dias | 20dias
actividades que no fueron
modificadas)
Fuente: Elaboracion propia
Tabla 85. Desglose de costos de recursos humanos de muestreo de productos
Tipo de | Nombre de | Cantidad | Remuneracién Costo Tiempo Costo de RH | Costo de RH en
recurso | Puesto mensual por | por dia® | invertido por | en Procedimiento
empleado?® procedimiento | Procedimiento | Propuesto
Actual
Humano | Asistente 1 $560 $28.60 0.5dia $28.60 $14.30
administrativo
Jefe de la|1l $2200 $112.34 1.5 dias $ 449.36 $168.51
uifbp

28 Tomado del Portal de la Transparencia
2 Ver Apéndice A
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Inspector y |1 $1100 $56.17 6 dia $505.53 $ 337.02
fiscalizador
supervisor
Inspector y |2 $850 $43.40 4.5 dia $694.4 $390.60
fiscalizador
Asistente de | 1 $560 $28.60 1.5 dia $0.00 $42.90
jefatura

Costos totales por procedimiento $1677.89 $953.33

Fuente: Elaboracion propia

En este caso este procedimiento representa un 43.18% en ahorros, con la mejora en el sistema que permite que los datos se guarden

y se redutilicen en la cadena de informacién y disminuyan las demoras o retrasos, ademas se han eliminado tareas que eran

innecesarias y repetitivas como la verificacion del tipo de muestreo.
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Documentacion del nuevo procedimiento

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Codigo:
\e/
: C03-1V-04-
NM INSPECCION Y VIGILANCIA UIFEP POEG3
PRODUCTO FRAUDULENTO Version: N°5

PROCEDIMIENTO PARA EL MUESTREO DE PRODUCTOS Pagina
REGULADOS POR LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS

Objetivo:

Establecer las actividades y responsabilidades para la realizacion de las actividades previas y
posteriores a los muestreos de productos, asi como del muestreo de forma general, que realiza
la UIFBP conforme a las solicitudes de la UCCPPRM

Alcance:

Este procedimiento comprende las actividades que se realizan para la correcta toma de muestras
en los establecimientos que se determine ya sea por el plan de muestreo anual, pre registro o
post registro, caso de alertas sanitarias, importaciones o exportaciones de medicamentos e

insumos médicos, para que las muestras lleguen a laboratorio y sea analizado su nivel de calidad.

Base Legal:
- Ley de medicamentos

- Decreto N° 245 de la presidencia de la Republica de El Salvador, Reglamento General

de la Ley de Medicamentos, titulo VI art 85-95.

Indicador:
NOMBRE: Porcentaje de muestreos realizados
FORMULA: Numero de muestreos realizados
- — *100%
Numero de muestreos solicitados
RESPONSABLE: Unidad de Inspecciones Fiscalizacion y Buenas Practicas
META 90%
ESPERADA:
FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:
Flujograma
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Procedimiento para el muestreo de productos regulados por la Direccién Nacional de medicamentos

Tnspector y fiscalizador

Asistente administrativo Asistente de jefatura .
supervisor

Inicio

1. Remite la solicitud
de muestreo de
productos

Jefe de la UIFBP Inspector y fiscalizador

4. Recibe la solicitud

2. - . .
3. Recibe la solicitud, de muestreo y remite
¢ Corresponde a ) h
S completa el registro de para visto bueno la
solicitud de Sl . o 9
control interno y remite programacion de
muestreo pre ) : -
N para su gestion ejecucion de la
egistro? - o
inspeccion

Y
5. Confirma con el
regulado la fecha
propuesta para la
ejecucion de la

inspeccion.
7. Otorga el visto 8. _?repara el mues_tr_eo
verificando los requisitos
6. bueno de la . -
1 NO ¢Se confirma la Sl— programaciony la > previos segun lo
inspeccion? asignacion de los . expgesto en el
inspectores lineamiento C03-I1V-
) UIFBP.LINO3
NO L l
9. Procede a la
ejecucion del muestreo,
segun lo expuesto en el
lineamiento C03-I1V-
UIFBP.LINO3
11. Revisa el informe 10.Elabora el informe
de muestreo b de muestreo
A
12. ¢ Encuentra
) Sl
observaciones?
13. Remite al
laboratorio de Control
de Calidad las

Z
(e}

p=

» muestras,Completa el
libro de entrega de
muestras y elabora
14. Completa registro memorandum
de control en SI,
guarda expediente
completo. De forma
digital

Fin
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PROCEDIMIENTO PARA INSPECCIONES POR ALERTA U OTROS OPERATIVOS

e Desarrollar unavision del proceso ideal

o Objetivos de la mejora:

— Redisefar el procedimiento: este procedimiento debera satisfacer las necesidades tanto

de clientes internos como externos, disminuyendo plazos de espera, para aumentar la

atencion y hacerla mas pronta.

— Organizar la estructura del documento de este procedimiento para una mejor

comprension.

— Establecer métricas al proceso y documentarlo.

o Cambios propuestos

Tabla 86. Cambios propuestos para alertas

Situacion Actual

Situacién Propuesta

El procedimiento posee un indicador.

Actualizar el indicador y agregar la informacion
faltante necesaria y crear variables de control.

Puesto “Inspector y fiscalizador

supervisor”

Actualizar nombre de puesto a “Inspector

Fiscalizador Supervisor”

Puesto “Inspector y fiscalizador”

Actualizar nombre de puesto a “Inspector

Fiscalizador”

La redaccién actual genera confusion

al momento de consultarlo.

Mejorar en términos de redaccioén a fin de

facilitar la comprension del contenido.

Las decisiones no estan numeradas

dentro de las actividades

Asignar un correlativo a las decisiones para
tener identificado cada punto del
procedimiento y mejorar el flujo de la

informacion.

Fuente: Elaboracion propia

e Tiempo Actual: 5 dias habiles

Las actividades y su tiempo de ejecucién se mantienen sin ningin cambio debido
a que son ejecutadas de manera adecuada.

291



Determinacion de costo de recursos humanos

Tabla 87. Desglose de costos para alertas

Tipo de | Nombre de | Cantidad | Remuneracion Costo Tiempo Costo de RH |Costo de RH en
recurso | Puesto mensual por | por dia® | invertido por | en Procedimiento
empleado®° procedimiento | Procedimiento | Propuesto
Actual
Humano | Asistente 1 $560.00 $28.59 0.75 dias $21.44 $21.44
Administrativo
Inspector 2 $850.00 $43.40 2.5 dias $108.5 $108.5
Fiscalizador
Inspector 1 $1,100.00 $56.17 0.5 dias $28.09 $28.09
supervisor
Jefede UIFBP | 1 $2,200.00 $112.34 1.25 dias $140.43 $140.43
Costos totales por procedimiento $298.46 $298.46

Fuente: Elaboracion propia

El costo del procedimiento se mantiene igual ya que no ha habido cambios en las actividades que se ejecutan.

30 Tomado del Portal de la Transparencia
31 ver Apéndice A
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e Documentacion del nuevo procedimiento

INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL Codigo:
» . C03-1V-04-
UNﬁ INSPECCION Y VIGILANCIA UIFBP POEDS
- PRODUCTO FRADULENTO Version: N°6
PROCEDIMIENTO PARA INSPECCIONES PORALERTAU | Pagina
OTROS OPERATIVOS

Objetivo: Atender las distintos avisos o denuncias sobre productos farmacéuticos y productos
del ambito de competencia de la Direccidon Nacional de Medicamentos en los que se sospecha o

existe confirmacion de riesgo para la salud publica.

Alcance: aplica para los inspectores y fiscalizadores de la DNM debidamente acreditados, en
caso de deteccion, aviso o denuncia de productos falsificados, fraudulentos, productos que no
cumplen con especificaciones de calidad, sin registro sanitario y alertas de seguridad notificadas
a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia; desde su deteccién y recolecciéon de
informacion hasta la ejecucibn de medidas de seguridad, inspecciones de seguimiento,
incluyendo la verificacion de retiro y destruccion final asi como otras inspecciones que se
encuentren dentro del ambito de regulacién de la Ley de Medicamentos.. Aplica para la
realizacién de actividades correspondiente a retiro de producto del mercado y/o cuando se
detecte quejas o reclamos en establecimientos regulados por esta Direccion considerados como

graves.

Base Legal

— Ley de Medicamentos.

— Reglamento General de Ley de Medicamentos

Indicador
NOMBRE: Porcentaje de inspecciones de alertas sanitarias ejecutadas
FORMULA: Numero de inspecciones de alertas sanitarias ejecutadas « 100%
Total de verificaciones realizas
RESPONSABLE: Unidad de Inspecciones Fiscalizacion y Buenas Practicas
META ESPERADA: 90%
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FRECUENCIA DE Mensual
SEGUIMIENTO:

Flujograma

Procedimiento para inspecciones por alerta y otros operativos

Jefe de la Unidad de Inspeccion,

Fiscalizacion y Buenas Practicas Inspectores y Fiscalizadores

Asistente Administrativo

Inspector Fiscalizador Supervisor

Inicio

1. 2.
Recibir salicitud de Programar fecha de

inspeccién por alerta u inspeccién elabora Carta de
ofros operativos. Acreditacion para inspectores

3 3

Elaborar Carta de Definir puntos del desarrollo
Acreditacion para inspectores de la inspeccidn.
5

Realizar inspeccién y revision
documental en el lugar.

|

6.
Elaborar Acta de Inspeccion,
haciendo constar lo revisado
durante inspeccion, hechos
constatados y/o hallazgos

l

Elaborar el informe de
inspeccion por alerta u
operativo realizado.

l

Entregar Informe y ofra

9

documentacion al Inspector
Supervisar

Revisar Informe

—

10.

11

¢ Existen observaciones
en el informe?

Elaborar remision de informe y
remite segln sea el caso.

}

12,
13 Remitir las muestras o
Archivar copia del informe de productos decomisados a la
inspeccién UCCPPRM o ULR segin sea
el caso
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Recursos:

Tipo de recurso Descripcién Cantidad

Humano Personal Involucrado 4

Tecnolbgico Computadoras 4

Papeleria Herramientas C03-1V-04-UIFPB.LINO1

C03-1V-04-UIFPB.HERO1

C03-1V-04-UIFPB.HERO2

C03-1V-04-UIFPB.HERO3

C03-1V-04-UIFPB.HERO4

C03-1V-04-UIFPB.HERO5

C03-1V-04-UIFPB.HERO6

C03-1V-04-UIFPB.MANO1

C03-1V-04-UIFPB.LINO1
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Regulado

3.3.2 Tecnologias de la Informacion

Debido a la mejora continua que aspira la institucién, actualmente tienen la visién de modernizar
el sistema actual con el que opera de manera que, todas las actividades estén interrelacionadas
en tiempo real, principalmente las unidades cuyos productos son insumo para el quehacer de la
institucion, las cuales coinciden con el sujeto de estudio de este trabajo: Unidad de Control de
Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos y la Unidad De Inspeccion Fiscalizacién y

Buenas Précticas.

3.3.2.1 Definicién de Situacion Actual

llustracion 19. Movimiento de la informacion

Programacion Realizar Informe de
de inspeccion inspeccion inspeccion

f |

Recepcion Publicacién en
(Asistente la pagina web
Administrativa) de la DNM
I Remite [ Revision de metodologia analitica | I
I solicitud de
DRS analisis a | Ejecutar analisis correspondiente | I
| | urep
Solicitud de | Certificado de analisis | |
nuevo I T
registro I I
Solicitud de Motificacion Publicacion en I
—- . .
I Analisis al regulado la pagina web
de la DNM I
N I Recepcion de laboratorio UCCPPRM
Solicitud de —
cambio post
registro

Fuente: Elaboracion propia

Con este diagrama se ejemplifica la interoperabilidad en una parte importante de la institucion: la
UCCPPRM, UIFBP y la DRS (Division de Registro Sanitario) que incluye Unidad de Registro de
Medicamentos, Unidad de Registro de Dispositivos Médicos y Unidad de Registro de Cosméticos

e Higiénicos).

La forma de realizar cada actividad que involucre sistemas o de forma manual de las unidades

sujetos de estudio son:
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UCCPPRM

Tabla 88.Detalle de actividades UCCPPRM para sistema

T. Estandar.
Actividad Forma de realizarlo
(Efectivo)

Recepcion
Recepcion de solicitud | En la nube, crear carpeta para cada | 0.210 h
de analisis solicitud.

Llenar base de datos en el sistema actual y | 0.630 h

asignar un numero de control de solicitud.
Revision de Metodologia Analitica
Recepcion de | Asignar codigo de control interno de la | 0.016 h
muestras de la UIFBP | muestra (En Excel)
Revision técnico- | Revision de documentacion del regulado en | 0.083 h
administrativa el sistema.

Llenar bases de datos variables y de | 0.970 h

informacioén técnico en el sistema.

Ejecutar Anélisis Correspondiente

Este tiempo es por cada laboratorio y cada producto pasa por al menos dos laboratorios.

Recepcion de las | Ingresar muestras en un libro fisico 0.050 h
muestras en cada _
Ingresar muestras y estandares en | 0.083h
laboratorio . L
inventario digital (Excel)
Registrar las muestras en una plataforma de | 0.083 h
andlisis para asignarlas a cada técnico
(Software para analisis de laboratorio)
Informes de | Revision y realizar proteccién de hojas | 0.29 h
laboratorio (Excel).
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Certificado de Analisis

Elaboracién (Excel)

0.15h

Notificacién de | Crear notificacion (Excel), solicitar firma a | 1.74 h
resultados al regulado | jefatura, recibir notificacion fisica, escanear
notificacion, ingresar notificacién en carpeta
compartida, enviar notificacién al regulado
via correo, archivar notificacion fisica.
Fuente: Elaboracion propia
UIFBP
T. Estandar.
Actividad Forma de realizarlo
(Efectivo)
Recepcion de solicitud | Las solicitudes de inspeccion pueden ser por | 0.46 h
de inspeccion alertas sanitarias, denuncias ciudadanas,
solicitudes de otras instituciones y monitoreo
de calidad (proviene de la UCCPPRM)
Programacion de la | Elaboracion de programacion (Word): se | 3.5 h
inspeccion consideran las rutas a seguir y los recursos
a utilizar
Elaboracion, Elaboracion, aprobacion y remision de | 1.39 h

aprobacion y remision

de informe

informe, fisico y digital y muestras a unidad
que corresponda y completar registro

interno.

Tabla 89. Detalle de actividades UIFBP para sistema

Fuente: Elaboracion propia

A demas, se han identificado necesidades especificas en cada unidad respecto a los sistemas:

UCCPPRM

e En larevision de metodologia los colaboradores han identificado que el sistema donde el

regulado ingresa la documentacion no tiene la capacidad de reconocer si los documentos
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en PDF efectivamente han sido subidos al sistema y que la informacién esta completa, lo

gue genera doble verificacion.

e También no se le brinda el mantenimiento adecuado al sistema, puesto que hay opciones

gue ya no se evallan y siguen presentes en él.

UIFBP

e Cuando enla UCCPPRM se tiene una nueva solicitud de analisis y se necesita muestreo,
se tiene que esperar a que la unidad envie el requerimiento para programar, cuando

podria darse cuenta de inmediato.

Es por ello que, como parte de la mejora de procesos, se contribuird a que la construccion del
sistema institucional abarque las necesidades informaticas reales de las unidades sujetas de

estudio, principalmente la trazabilidad de la solicitud de analisis.

Estas necesidades definen el alcance del sistema en el que la solicitud de pre o post registro
sanitario realizada por el regulado se va transformando y avanzado en el flujo del proceso de
Control de la Calidad y su interrelacién con el proceso de Inspeccién, Vigilancia y Control hasta

obtener el certificado de analisis.

Por el otro lado, en el proceso de Inspeccion, Vigilancia y Control el alcance va desde que una
unidad interna de la DNM o instituciones externas, asi como regulados, que soliciten inspeccion

hasta la emision del informe de inspeccion.
Para ello, se documentaran estas necesidades en Historias de Usuario. (Asana, 2022)

El origen de las historias de usuario se remonta a la metodologia de desarrollo agil XP (eXtreme
Programming) formulada por Kent Beck en 1999. Se utilizan de forma habitual en todas las
metodologias de desarrollo y frameworks agiles para escribir los requisitos y las pruebas de

validacion.

Una historia de usuario es una explicacién informal de una funcion de software, escrita desde la
perspectiva del usuario final. Estas historias deben escribirse utilizando un lenguaje no técnico
para brindar contexto al equipo de desarrollo. El propdsito de escribir historias de usuario es
representar con precision de qué manera una funcion de software se traduce en valor para el
usuario. Esto ayuda a los equipos &giles a comprender lo que quieren los usuarios y asi poder
ofrecerles las mejores funciones. En otras palabras, ¢qué impacto produce esta funcién de

software en el usuario final?
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El usuario final, también conocido como cliente, no necesariamente es un consumidor externo.
El usuario final también puede ser un cliente interno o un miembro del equipo que se beneficiara
del trabajo realizado, en este caso los clientes internos son las unidades UCCPPRM y UIFBP,

asi como la DRS, y los clientes externos son el regulado y otras instituciones.

Por lo general, el encargado del producto es quien redacta las historias de usuario con base en

la investigacion de los usuarios y las organiza en una lista para el equipo de desarrollo.

Las historias de usuario son unas pocas frases en lenguaje sencillo que describen el resultado
deseado. No entran en detalles, ya que los requisitos se afiaden mas tarde, una vez acordados
por el equipo. El equipo en este caso esta definido por personal de las unidades sujetas de

estudio.
Los pasos para elaborar las historias de usuario son los siguientes:

1. Por cada actividad de las ya identificadas (en las tablas superiores) que involucre el uso

de un sistema, elaborar una lista de necesidades.

2. Elaboracion de historia de usuario: Definir el perfil del usuario, describir cada necesidad,
definir el propésito de la funcién del software al resolver la necesidad y Establecer las

validaciones necesarias.
3. Elaborar un bosquejo de la ventana del sistema que resuelve la necesidad.

3.3.2.2 Desarrollo de historias de usuario de la UCCPPRM
Recepcidn

1. Listade necesidades:

— Generar un codigo de solicitud de analisis que se mantenga en todo el proceso para

rastrear la trazabilidad de la solicitud y todo lo que se genera a partir de esta.
— Crear automaticamente un expediente de cada solicitud de analisis ingresada.

— Crear un codigo Unico de identificacion de las muestras ingresadas, basado en el codigo
de solicitud generado en la DRS y que se mantenga en cada laboratorio cuando realicen

el respectivo analisis.
Reverso:

2. Elaboracion de historia de usuario:
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Verso:

Tabla 90. Historia de usuario de recepcion

Nombre de Necesidad

a Resolver:

Descripcion:

Perfil de usuario
(Quién)

Puede (Lo que puede
hacer)

Para (Justificacién)

Fuente: Elaboracion propia

Anverso

Ingresar en larecepciéon de forma eficiente las solicitudes
y las muestras para remitir a los laboratorios y realizar

sus analisis.

Esta historia de usuario describe las acciones que pueden
realizarse para llevar una trazabilidad de las muestras en el
proceso de analisis y facilitar su ingreso.

Informar automaticamente a la Unidad de Inspeccién,

Fiscalizaciéon y Buenas Practicas de realizacion de muestreo.

Recepcionista de la Unidad de Control de Calidad en el Pre 'y
Post Registro de Medicamentos.

Editar, eliminar, guardar elementos del ingreso de muestras.

Para llevar un control de las muestras ingresadas en la
recepcion de la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post

Registro de Medicamentos.

Tabla 91. Historia de usuario de recepcion

Criterios de aceptacion:

Dado que: Estado | La recepcionista de la UCCPPRM requiere registrar por primera vez

previo o contexto 0 actualizar una solicitud de andlisis, ingresar muestras y verificar el

estado de las solicitudes.

Cuando: El
comportamiento o

accion

e Cuando reciba una llamada o un correo o en fisico de
solicitud de andlisis de control de calidad por parte de las

unidades respectivas.
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Entonces:
(Cambios araiz
del

comportamiento)
DETALLES

Reglas de
Negocio

¢ Cuando el regulado solicite, por medios oficiales, conocer el

estado de su analisis.

e Cuando la solicitud de ingreso que se encuentre en la lista ya

no sea valida o requiera retiro de solicitud de andlisis.

La historia de usuario se dard por aceptada cuando el ingreso en
recepcion de las solicitudes y las muestras cumpla con las reglas de

negocio.

Se requiere de una pantalla para el administrador de la recepcién
donde permita editar los tipos datos de la solicitud de analisis:
Los datos deben estar agrupados en una tabla con los siguientes
campos:
o Cddigo: Se generara automaticamente, ordenandolo.
¢ Numero de solicitud: Se generara en la Division de Registro
Sanitario y el administrador de recepcién no podra editarlo.
e Tipo de Solicitud: Se generard en la Division de Registro
Sanitario y el administrador de recepcion no podra editarlo.
e Procedencia: Se generara en la Division de Registro Sanitario
y el administrador de recepcién no podra editarlo.
¢ Nombre de regulado: Se generara en la Divisién de Registro
Sanitario y el administrador de recepcién no podra editarlo.
¢ Nombre de producto: Se generara en la Division de Registro
Sanitario y el administrador de recepcién no podra editarlo.
e Cantidad de muestras: Admite Unicamente formato namero.
e Fecha de ingreso de muestra: Formato fecha.
e Pago por derecho arancelario: Se generara en la Division de
Registro Sanitario y el administrador de recepciéon no podra

editarlo.
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o Verificaciébn de pago por derecho arancelario: En caso de

encontrarse correcto, el administrador de la recepcion podra

marcarlo

Botones o acciones

¢ Nuevo registro: Botdn que permitira crear una nueva linea en

la tabla y asi registrar una nueva recepcion.

e Editar: Boton que permitird editar una linea de la tabla ya

existente.

e Guardar: Botdn que permitir4 guardar los cambios realizados

y que automaticamente actualice la tabla.

Se requiere de una pantalla para el administrador de la recepcion

donde permita consultar las solicitudes de analisis y generar

reportes:

La consulta se realizara mediante un buscador que contenga los

siguientes campos:

e Cddigo de solicitud
¢ Nombre del regulado
e Tipo de solicitud
e Fecha

Botones o acciones
e Buscar
e Generar reporte

e Exportar a Excel
Elabora CC16002, MM12044, PM16004
Fecha 28/10/2022

Fuente: Elaboracion propia
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Boceto

Primera Pantalla: Recepcion e ingreso de solicitudes.

UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD EN EL PRE Y POST REGISTRO DE MEDICAMENTOS

L g
\e/
UNM Nuevo Registro | Guardar | | Editar

— . . — . o Nombre de . o . Fecha de ingreso de | Pago por derecho
. Codigo | Numero de Solicitud | Tipo de Solicitud | Procedencia Nombre de Producto | Cantidad Z =
Recepcién

reqgulado muestra de analisis

Revision de
Metodologia
Analisis de
laboratorio
Certificado de
analisis

llustracion 20.Pantalla de Recepcion e ingreso de soslicitudes

Fuente: Elaboracion propia

Segunda Pantalla: Generacion de reportes de solicitudes ingresadas.

Buscador

-
\e/
I-]NM Nombre del regulado:
i MNombre de producto:
Recepcion » Tipo de solicitud:

Fecha:

Revision de

Metodol i BUSCAR GEMNERAR REPORTE

elodologia

Analisis de xF Exportar Excel
[:}: P

laboratorio

Certificado de
analisis Codigo

Numero de | Tipode Procedencia Nombre de | Nombre de Canticad Fecha de ingreso | Pago por derecho

Solicitud Solicitud regulado Producto de muestra de analisis

llustracion 21. Generacidn de reportes de solicitudes ingresadas
Fuente: Elaboracion propia
Revision de Metodologia Analitica
1. Listade necesidades:
— Permitir el registro Unicamente de las solicitudes que estén completas junto con sus

documentos.
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— Permitir agregar comentarios a la documentacion presentada para que el regulado la

pueda subsanar.

— Guardar registro de las versiones de los documentos subidas por el regulado.

— Realizar las revisiones fisicoquimicas y microbiol6gicas de cada producto

— Generar el informe de validacién de la metodologia analitica y autorizarlo para analisis de

laboratorio.

Reverso:

2. Elaboracion de historia de usuario:

Reverso:

Tabla 92. Historia de usuario de revision de metodologia

Nombre de Necesidad a

Resolver:

Descripcion:

Perfil de usuario (Quién)

Puede (Lo que puede

hacer)

Para (Justificacion)

Fuente: Elaboracion propia

Realizar la revision de la metodologia analitica de los

productos que tienen solicitud de analisis.

Esta historia de usuario describe las acciones que pueden
realizarse para revisar la metodologia analitica de un

producto y autorizar su analisis.

Técnico especialista en andlisis y gestién, técnico
especialista en analisis fisicoquimico, técnico especialista
en andlisis microbiolégico, Técnico Coordinador del
Laboratorio de Control de Calidad de Analisis Fisico
Quimico y Técnico Coordinador del Laboratorio de Control
de Calidad de Andlisis Microbioldgico.

Editar, eliminar, guardar y actualizar elementos de la

metodologia analitica.

Para verificar que la documentacion enviada por el
regulado sea conforme a la establecida en el protocolo de

validacion y proceder al analisis de laboratorio.
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Anverso
Tabla 93. Historia de usuario de revision de metodologia
Criterios de aceptacion:

Dado que: Estado previo | El técnico especialista en andlisis y gestion requiere autorizar

0 contexto la metodologia analitica de un producto.

Cuando: El e Cuando se reciba una solicitud de analisis de pre-
comportamiento o registro de un producto que sera lanzado al mercado
accion por primera vez.

e Cuando el regulado subsane una observacion

realizada.

Entonces: (Cambios a La historia de usuario se dara por aceptada cuando la revision

raiz del comportamiento) | de la metodologia analitica cumpla con las reglas de negocio.

DETALLES

Reglas de Negocio Se requiere de una pantalla para el administrador de la revision
de metodologia donde permita editar los datos presentados
por el regulado:

Los datos deben estar agrupados en una tabla con los
siguientes campos:

¢ Nombre del producto:

e Origen del producto: Se generara en la Division de
Registro Sanitario y el administrador de la revision de
metodologia analitica no podra editarlo.

e Tipo de medicamento

e Forma farmacéutica

e Via de Administracion

Ademas, presentar la tabla generada en la recepcién con

los campos llenos de:

e Tipo de Solicitud

e Procedencia

¢ Nombre de regulado

¢ Nombre de producto
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e Cantidad de muestras

o Fecha de ingreso de muestra

e Pago por derecho arancelario

e Verificacion de pago por derecho arancelario

e Fecha de subsanacion: Se actualice de forma
automatica cuando el regulado edite la version del
documento observado.

e Estado de la revision: El técnico de analisis y gestion
puede modificar el estado de la revision
seleccionandolo en una lista desplegable y las
opciones son: REVISION PREVIA DEL PRODUCTO,

REVISION FISICOQUIMICA, REVISION
MICROBIOLOGICA SUBSANADO, OBSERVADO,
AUTORIZADO

Botones o acciones

e Editar: Boton que permitira editar los campos
especificos de una linea de la tabla ya existente.

e Guardar: Botdn que permitird guardar los cambios
realizados y que automaticamente actualice la
informacion.

e Generar informe de validacion: Se habilita cuando el
estado de la revisibn de metodologia analitica esta
FINALIZADO y genera un documento PDF con la
respectiva informacion y se almacena automaticamente
en el expediente de la solicitud para su respectivo uso
posterior.

Se requiere de una pantalla para el administrador de la revision
de metodologia analitica donde permita consultar la
documentacion entregada por el regulado y emitir
comentarios.

La consulta se realizara mediante un boton que permita la pre
visualizacién de los documentos y la descarga.

Botones o acciones
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Botones
e Pre visualizar
e Descarga
Acciones

e Validar documento: En caso el documento esté
correcto, marcar la opcién de validar documento.

e Comentar: Agregar comentarios a documentos
entregados por el regulado en el caso se encuentren
observaciones.

e Guardar: Guarda informacion registrada en las
revisiones fisicoquimicas y microbiol6gicas y solo esta
habilitado para: técnico especialista en andlisis
fisicoquimico, técnico especialista en analisis
microbioldgico.

e Autorizar: Habilitado para Técnico Coordinador del
Laboratorio de Control de Calidad de Andlisis Fisico
Quimico y Técnico Coordinador del Laboratorio de
Control de Calidad de Andlisis Microbioldgico, para
autorizar la informacion técnica.

Se requiere ademas dos tablas que contengan los apartados
de las revisiones fisicoquimicas y microbiolégicas y que se les
pueda realizar mantenimiento a dichos apartados de acuerdo
con las técnicas que surjan cuando es un producto

desconocido.
Elabora CC16002, MM12044, PM16004
Fecha 01/11/2022

Fuente: Elaboracion propia
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Boceto

Primera pantalla: Editar datos para revision metodologica

>
\o/
[]NM UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD EN EL PRE Y POST REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Editar datos
Recepcién Nombre del producto:
P Crigen del producto Division de Registro Sanitario EDITAR
:::;22?0;; ’ Tipo de medicamenta GUARDAR
Andlisis de Forma farmaceutica GENERAR INFORME DE
laboratorio Via de administracion VALIDACION

Certificado de
analisis

S Verificacion
. Nombre Nombre | Cantidad | Fechade | Pago por
Tipode Normbre de de pago por Fecha de Estado dela
Procedencia de de de ingreso de | derecho
solicitud Producto . derecho subsanacion | revisicn
regulado requlado | muestras | muestra | de analisis . v
arancelario

REVISION PREYIA DEL PRODUCTO
REVISION FISICOQUIMICA
REVISION MICROBIOLOGICA
SUBSANADO

OBSERYADO

AUTORIZADO

llustracion 22. Editar datos para revision metodoldgica

Fuente: Elaboracion propia

Segunda Pantalla: Revisién de Documentacién del regulado

Documentacion entregada
VALIDAR DOCUMENTO

Ty ™ o
.PDF_ PDF

— — COMEMNTAR
W Ty
PDFl PDF

— GUARDAR
Previsualizar Descargar AUTORIZAR

llustracion 23. Revision de Documentacion del regulado

Fuente: Elaboracién propia

Ejecutar Analisis Correspondiente

1. Listade necesidades:

- Ingresar los estandares en el sistema en el mismo expediente de la solicitud.
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- Enlazar el sistema de la DNM con el Software para analisis de laboratorio.

- Facilitar la distribucién del trabajo, la programacion de actividades de analisis y de la

revision cruzada.

- Documentar los datos de la bitacora de analisis y de los andlisis de cada laboratorio.

- Notificar automaticamente al personal que corresponda, cuando el andlisis de su area se

encuentre disponible para agregar la informacion pertinente.

- Llevar un control de la revisibn que se realizan a los informes de analisis y revisiones

cruzadas para evitar reprocesos.

- Generar el informe de andlisis a partir de los datos registrados.

- Generar certificado de analisis luego de verificacion final de informes correspondientes.

Anverso: Técnico especialista en andlisis y gestién y a Recepcionista de UCCPPRM que el

certificado de analisis ya se encuentra finalizado para que informen al regulado de su resultado.

2. Elaboracion de historia de usuario:

Reverso:
Tabla 94. Historia de usuario de andlisis

Nombre de Necesidad a

Resolver:

Descripcion:

Perfil de usuario (Quién)

Documentar el andlisis segun el laboratorio
correspondiente para emisiéon de certificado de
analisis.

Esta historia de usuario describe las acciones que pueden
realizarse para documentar los andlisis de los laboratorios
correspondientes de los productos y emitir su certificado

de andlisis.

Técnico especialista en dispositivos médicos, técnico
especialista en analisis fisicoquimico, técnico especialista
en andlisis microbiolégico, Técnico Coordinador del
Laboratorio de Control de Calidad de Analisis Fisico
Quimico y Técnico Coordinador del Laboratorio de Control

de Calidad de Analisis Microbioldgico, Técnico Coordinador
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Puede (Lo que puede

hacer)

Para (Justificacion)

Fuente: Elaboracion propia
Anverso

Tabla 95. Historia de usuario de andlisis

Criterios de aceptacion:

Dado que: Estado previo

0 contexto

Cuando: El
comportamiento o

accion

Entonces: (Cambios a

raiz del comportamiento)

del Laboratorio de Control de Calidad de Dispositivos
Médicos, auxiliar del Laboratorio de Control de Calidad de
Andlisis Microbiologico, auxiliar del Laboratorio de Control
de Calidad de Analisis Fisico Quimico, Asistente Técnico
del Laboratorio, Jefe de UCCPPRM y Recepcionista de
UCCPPRM.

Editar, guardar y actualizar elementos de los analisis de
laboratorio.

Editar, autorizar, guardar elementos del informe y
certificado de analisis.

Emitir certificado de andlisis para el regulado.

Para facilitar la documentacion de los andlisis de
laboratorios con control interno que permita generar el
informe de andlisis de manera correcta para luego emitir el

certificado de andlisis.

Cuando ya esté autorizada la metodologia analitica y se
debe proceder a realizar los andlisis de laboratorio.

Es necesario realizar un andlisis de laboratorio.

¢ Cuando se reciba una solicitud de analisis de pos-
registro de un producto debido a alerta sanitaria,
cambio de fabricante o fabricacion alterna o
indicacion de autoridades superiores competentes.

e Cuando se tiene solicitud de andlisis de pre-registro
y ya se autorizé la metodologia analitica.

e Cuando se requiere hacer un re analisis por

producto fuera de especificacion.

La historia de usuario se dara por aceptada cuando los

andlisis de laboratorio , la generacion de informe de analisis
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DETALLES

Reglas de Negocio

y la emision del certificado de analisis cumplan con las

reglas de negocio.

Se requiere de una pantalla para los coordinadores

especialistas de los laboratorios donde permita registrar

los estandares y las muestras para los analisis:

Los datos deben estar agrupados en una tabla con los

siguientes campos:

Cadigo: este proviene de la solicitud de analisis.
Nombre del producto: se llenara de forma
automatica proveniente de la solicitud.

Origen del producto: Se generara en la Division de
Registro Sanitario.

Tipo de medicamento: se llenara de forma
automatica proveniente de la solicitud.

Forma farmacéutica: se llenara de forma automatica
proveniente de la solicitud.

Via de Administracion: se llenard de forma
automatica proveniente de la solicitud.

Estandar de muestra: cantidad de estandares
ingresados para usar en los analisis.

Fecha de ingreso del estandar.

Tipo de analisis a realizar: esto corresponde a cada
laboratorio.

Técnico designado para analisis.

Técnico designado para revision cruzada.

Fecha programada para analisis

Botones o acciones

Editar: Boton que permitira editar los campos

especificos de una linea de la tabla ya existente.
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o Guardar: Botdén que permitira guardar los cambios
realizados y que automaticamente actualice la
informacion.

e Buscar: botdbn que permitird buscar solicitudes
segun sea necesario.

Se requiere una segunda pantalla para los analistas y los
auxiliares de cada laboratorio donde permita agregar, editar
y guardar informacion en la bithdcora de analisis y el analisis
respectivo:

Los datos deben de estar agrupados en un formulario y
debe de llevar la cantidad de reactivos a utilizar,
instrumentos, cristaleria, maquinas, cultivos necesarios,
entre otros.

Aparecera la tabla donde se encuentran todos los
productos asignados.

Botones

o Editar: Boton que permitira editar los campos
especificos del formulario.

e Guardar: Botdn que permitira guardar los cambios
realizados y que automaticamente actualice la
informacion.

e Generar analisis: boton que envia los datos
registrados al software de andlisis para realizar los
estudios, cuando aplique.

Se requiere de una tercera pantalla para los coordinadores
y analistas de cada laboratorio para realizar la revision
cruzada, autorizar el analisis realizado y generar el informe
de andlisis.

Aparecera la tabla donde se encuentran todos andlisis
realizados.

Los datos deben de estar divididos en cada laboratorio y

agrupados en un formulario para cada analisis.
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Botones

o Editar: Boton que permitira editar los campos
especificos del formulario.

o Guardar: Botdén que permitira guardar los cambios
realizados y que automaticamente actualice la
informacion.

e Autorizar: este boton solo estara habilitado para los
coordinadores para proceder con el informe de
analisis.

e Habilitar edicion: este boton solo estara habilitado
para los coordinadores cuando se necesite que los
analistas modifiquen informacién de los analisis.

e Generar informe de andlisis: botdn que llena
automaticamente la plantilla de informe y envia una
copia del mismo al expediente.

Se requiere de una cuarta pantalla donde permita editar el
informe de andlisis para luego emitir certificado de analisis.
Los datos deben de estar agrupados en un formulario con
los campos necesarios para el certificado de analisis.

Se tendrd una tabla donde se encuentren todos los
informes generados.

Luego de la firma del certificado de andlisis, el asistente
técnico del laboratorio escaneard dicho documento y lo
cargara al sistema en el espacio destinado.

Botones o acciones

o Editar: Boton que permitird editar los campos
especificos del formulario.

e Guardar: Boton que permitira guardar los cambios
realizados y que automaticamente actualice la
informacion.

e Emitir certificado de analisis: boton que genera

certificado de andlisis.
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Elabora

Fecha

¢ Notificacibn de certificado: boton que genera

automaticamente el resultado de analisis.
Acciones:

¢ Notificar a Jefe de la UCCRRPM sobre certificado:
enlazar cuando la persona presione el boton de
emitir certificado de analisis, se actualizara el
estado de la solicitud y le notificara
automaticamente al Jefe a su correo que ya esta
disponible el certificado para que pueda proceder a
firma.

e Notificar a Recepcionista de la UCCRRPM sobre
certificado: enlazar cuando el asistente técnico del
laboratorio presione el boton de notificacién de
certificado, se actualizara el estado de la solicitud
y le notificar4 automaticamente a la Recepcionista
a su correo que ya esta disponible el certificado

para que informar al regulado.
CC16002, MM12044, PM16004
01/11/2022

Fuente: Elaboracion propia

Boceto

Primera pantalla: Registro de estandares y muestras para analisis

llustracion 24. Registro de estdndares y muestras para andlisis

&
M

UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD EN EL PRE ¥ POST REGISTRO DE MEDICAMENTOS

laboratorio

)

EDITAR | GUARDAR ‘ ‘ BUSCAR
MNumero Estandar | Fecha de | Tipode Tecnico Tecnico Fecha
L v Origen del Tipo de Forma Via de . _ pu . U, . u, _

. Codigo del roducto | medicamento | farmaceutica | adrministracion de ingreso del| analisis a | designado designado | programada
Recepcion producto pra - Y - muestra | estandar realizar | para analisis | para revision | para andlisis
Revision de
Metodologia
Analisis de

Certificado

de anilisis

Fuente: Elaboracion propia
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Segunda Pantalla: Bitacora para analisis y andlisis respectivo

llustracion 25.Bitdcora para andlisis y andlisis respectivo

UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD EN EL PRE ¥ POST REGISTRO DE MEDICAMENTOS

-
o/
Bitdcora de andlisis
Recepcion Cantidad de reactivos El
a utilizar
Revisicn de Instrurmentos El
Metodologia
Analisis de } Cristaleria El
laboratorio Maguinas El
Certificado Cultivos necesarios

Elaboracién propia

GUARDATR

GENERAR ANALISIS

MNumero Fecha EDITAR
e Origen del Tipo de Forma Wia de Informe de
Codigo del " - . . Analisis realizados programada arici
producto | medicamento [farmacéutica [administracién analisis
producto para analisis
Ad ‘ v Ir a informe GUARDAR
Ir a informe
Ir 3 informe
Ir & informe AUTORIZAR
Ir a informe
Ir 3 informe
Ir a informe HABILITAR EDICION
I 3 informe
Ir a informe
Ir 3 informe GENERAR INFORME DI
— ANALISIS
Ir a informe

Tercera pantalla: Emision de informe de andlisis

llustracion 26. Emision de informe de andlisis

INM

Recepcion

Revision de
Metodologia

Anilisis de
laboratorio

Centificado
de anilisis

UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD EN EL PRE Y POST REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Certificada de analisis

EDITAR

CLARDAR

EMITIR CERTIFICADD

| HOTIRCACION DE CERTIFICADC:

Mamaro N . Fecha -
. Origen del Tipode Forma Yia de . - Infarme de | Certificado de
Codigo dal . . . . Anilisis realizados programada e o
producto |medicamento| farmaceutica | administracion analisis analisis
producto para analisis
[ ¥l | Irainforme | Ira centificado
Irainforme | Ira certificado
Irainforme | Iracertificado
Irainforme | Ira certificado
lrainforme | Iracert do
lrainforme | lca cedificado
lrainforme | lca cedificado
lrainforma | Ira cenificado
Irainforme | Ira certificado
Irainforme | Iracertificado
Irainforme | Ira certificado

Fuente: Elaboracion propia

Fuente:
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3.3.2.3 Desarrollo de historias de usuario de la UIFBP

Recepcidn de solicitud de inspeccion

1. Listade necesidades:

— Generar un codigo de solicitud de inspeccién que se mantenga en todo el proceso para

rastrear la trazabilidad de la solicitud y todo lo que se genera a partir de esta.
— Crear autométicamente un expediente de cada solicitud de inspeccion ingresada.

— Tener acceso al codigo Unico de identificacion de las muestras ingresadas, basado en el

cbdigo de solicitud generado en la DRS.
— Facilitar la programacion de inspecciones a realizar y asignar inspectores.
— Llevar un control del estado en que se encuentra la inspeccion.

— Informar automéaticamente a la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de

Medicamentos de la realizacién del muestreo.
2. Elaboracion de historia de usuario:

Verso:

Tabla 96. Historia de usuario de recepcion

Nombre de Necesidad a Ingresar en recepciéon de forma eficiente las
Resolver: solicitudes de inspecciones.
Descripcién: Esta historia de usuario describe las acciones que pueden

realizarse para llevar una trazabilidad de las inspecciones.
Programar inspecciones a realizar y asignar inspectores
segun la distribucién del trabajo.

Informar autométicamente a la Unidad de Control de
Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos de la

realizacion del muestreo.

Perfil de usuario (Quién) | Asistente administrativo, Inspector Fiscalizador Supervisor,
Asistente de Jefatura y Jefe de Unidad de Inspeccién,

Fiscalizador y Buenas Précticas.
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Puede (Lo que puede Agregar, Editar, eliminar y guardar elementos de las

hacer) inspecciones solicitadas.

Para (Justificacion) Para llevar un control de las solicitudes de inspeccion en la
recepcion de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizador y

Buenas Practicas.

Fuente: Elaboracién propia

Anverso

Tabla 97. Historia de usuario de recepcion

Criterios de aceptacion:

Dado que: Estado previo | Asistente administrativo requiere registrar por primera vez
0 contexto o0 actualizar una solicitud de inspeccién y verificar el estado
de las solicitudes. El estado de las solicitudes también lo
verifica el Asistente de Jefatura.
Inspector Fiscalizador Supervisor requiere realizar la

programacion de las inspecciones y asignar inspectores.

Cuando: El e Cuando reciba una llamada o un correo o en fisico
comportamiento o de solicitud de inspeccion por parte de las unidades
accion respectivas.

e Cuando el regulado solicite, por medios oficiales,
conocer el estado de su solicitud.

¢ Cuando el regulado solicite inspeccién por: apertura
de establecimiento, Buenas Practicas.

e Cuando una instituciéon, como la PNC, la Fiscalia, el
Ministerio de Salud, entre otros, solicite una

inspeccion por alerta u otros operativos.

Entonces: (Cambios a La historia de usuario se dard por aceptada cuando el
raiz del comportamiento) | ingreso en recepcion de las solicitudes y la programacion

de las inspecciones cumplan con las reglas de negocio.

DETALLES
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Reglas de Negocio Se requiere de una pantalla para el administrador de la

recepcién (asistente administrativo) donde permita editar

los tipos datos de la solicitud de la solicitud de inspeccion:

Los datos deben estar agrupados en una tabla con los

siguientes campos:

Cadigo: Se generara automaticamente,
ordenéndolo.

Numero de solicitud: Se generara en la Division de
Registro Sanitario y el administrador de recepcion
no podra editarlo.

Tipo de Solicitud: Se generara en la Division de
Registro Sanitario y el administrador de recepcién
no podré editarlo.

Nombre de regulado: Se generara en la Divisién de
Registro Sanitario y el administrador de recepcién
no podré editarlo.

Nombre de producto: Se generara en la Division de
Registro Sanitario y el administrador de recepcion
no podra editarlo.

Fecha de inspeccion: Formato fecha.

Estado de solicitud: para ver el estado en el que se
encuentra la inspeccion, se actualiza
automaticamente y el administrador de recepcién

no podré editarlo.

Botones

Nuevo registro: Botdbn que permitira crear una
nueva linea en la tabla y asi registrar una nueva
recepcion.

Editar: Boton que permitird editar una linea de la
tabla ya existente.

Guardar: Botén que permitira guardar los cambios
realizados y que automaticamente actualice la
tabla.
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Se requiere de una segunda pantalla para el administrador
de la recepcion donde permita consultar las solicitudes de
inspecciones y generar reportes:

La consulta se realizara mediante un buscador que
contenga los siguientes campos:

e Codigo de solicitud
e Nombre del regulado

e Tipo de solicitud

e Fecha
Botones
e Buscar

e (Generar reporte

e Exportar a Excel
Se requiere de una tercera pantalla que permita realizar la
programacion de las inspecciones y la designacion de
recursos.
Los datos deben estar agrupados en una tabla con los
siguientes campos:

e Cadigo de solicitud

e Tipo de inspeccién

¢ Nombre de institucion a inspeccionar

o Fecha estimada de inspeccién

e Equipo inspector

e Municipio

e Departamento

e Vehiculo a utilizar

¢ Instrumentos a utilizar

Botones
e Editar: Boton que permitira editar una linea de la

tabla ya existente.
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o Guardar: Botdén que permitira guardar los cambios

realizados y que automaticamente actualice la

tabla.
Elabora CC16002, MM12044, PM16004
Fecha 01/11/2022

Fuente: Elaboracion propia

Boceto

Primera Pantalla: Recepcion de solicitud de inspeccion

llustracion 27.Recepcion de solicitud de inspeccion

UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION Y BUENAS PRACTICAS

o
e N Nomb
g ~ur_ﬂero Tipode | Nombre de ~or_h_ne .| Fechade | Estadode
Codigo de de Cantidad
ede .

- Solicitud requlado inspeccion solicitud
Solicitud U Producto =P °

Recepcion ’

Nuevo Registro

Informe de
Inspeccion
Guardar

Fuente: Elaboracion propia

Segunda Pantalla: Buscador

llustracion 28. Buscador

UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION Y BUENAS PRACTICAS

&
\&/
Buscador
I]NM Cadigo de solicitud:
L L]

Nombre del requlado:

Recepcion } Nombre de producto:
Tipo de solicitud:

Informe de :

Fecha:
Inspeccion | [)_le Exportar a Excel

BUSCAR

Fuente: Elaboracion propia
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Tercera Pantalla:

llustracion 29. Informe

>

o/
DNM UNIDAD DE INSPECCION, FISCALIZACION Y BUENAS PRACTICAS
sde Vo
o Nombre de Fecha - s
P Tipo de o Equipo |, ) _ Vehiculo a | Instrumentos a
- Codigo N . institucion a estimada de N Municipio | Departamento - "
Recepcion inspeccion N N inspector utilizar utilizar
inspeccionar inspeccion

Inspeccion

Guardar

Fuente: Elaboracion propia

Elaboracion, aprobacién y remision de informe

1. Listade necesidades:

- Ingresar los datos de la inspeccion realizada.

- Llevar un control de los informes de inspeccién elaborados.
- Generar el informe de inspeccion.

- Notificar automaticamente a Jefatura que el informe ya se encuentra finalizado para que

firme.

- Notificar automaticamente a Asistente de Jefatura que el informe ya se encuentra firmado

para que informe a la institucion de su resultado.
2. Elaboracién de historia de usuario:
Verso:
Tabla 98. Historia de usuario para aprobacion de informe de inspeccion

Nombre de Necesidad a Documentar el informe de inspeccion.

Resolver:

Descripcion: Esta historia de usuario describe las acciones que pueden
realizarse para la elaboracion, aprobacion y remision de

informe.
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Perfil de usuario (Quién)

Puede (Lo que puede

hacer)

Para (Justificacion)

Asistente Administrativo, Asistente de Jefatura, Inspector
Fiscalizador, Inspector Fiscalizador Especialista en Buenas
Practicas, Inspector Fiscalizador Supervisor y Jefe de

Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Practicas

Editar, guardar y actualizar elementos del informe de
supervision
Aprobar informe de inspeccion

Emitir informe de inspeccion.

Para facilitar la elaboracién del informe de inspeccién de
manera correcta para luego notificar a la institucion del

resultado.

Fuente: Elaboracion propia
Anverso

Tabla 99.Historia de usuario para aprobacion de informe de inspeccion

Criterios de aceptacion:

Dado que: Estado previo

0 contexto

Cuando: El
comportamiento o
accion

Entonces: (Cambios a

raiz del comportamiento)

DETALLES

Reglas de Negocio

Cuando la ejecucion de la inspeccion ya fue finalizada.

Cuando la ejecucion de la inspeccion ya fue finalizada.

La historia de usuario se dara por aceptada cuando se
hayan ingresado los datos de la inspeccion y la generacién
de informe de inspeccién cumplan con las reglas de

negocio.

Se

fiscalizadores donde permita agregar, editar y guardar

requiere de una pantalla para los inspectores
informacion en formulario de inspeccion:

Los datos deben de estar agrupados en un formulario y
debe de llevar:

e Fecha
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e Nombre de la institucion

e Direccion de la institucion

¢ Nombre de propietario legal

e Teléfono

e Correo electronico

e Nombre del regente

e Numero de la JVPQF

o Fecha de inspeccién

¢ NuUmero de inspeccion

o Datos de la inspeccion: es la informacion
recolectada al momento de ejecutar la inspeccion.

Botones

e Editar: Botdbn que permitird editar los campos
especificos del formulario.

e Guardar: Boton que permitira guardar los cambios
realizados y que automaticamente actualice la
informacion.

e Generar informe de inspecciéon: botén que llena
automaticamente la plantilla de informe y envia una
copia del mismo al expediente.

Se requiere de una segunda pantalla para los inspectores
fiscalizadores supervisores para aprobar la informacion
agregada al informe de inspeccion.
Aparecera una tabla donde se encuentran todos informes
realizados.
Los informes deben de estar agrupados en los tipos de
inspecciones que se realizan.

Luego de la firma del informe de inspeccién por la Jefatura,
el Jefe escaneara dicho documento y lo cargara al sistema
en el espacio destinado.
Botones

e Editar: Botdn que permitird editar los campos

especificos del formulario.
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Guardar: Boton que permitird guardar los cambios
realizados y que automaticamente actualice la
informacion.

Autorizar: este boton solo estara habilitado para los
inspectores fiscalizadores supervisores y dar el
visto bueno del informe.

Subir: botén habilitado para Jefatura que permitira

subir el informe firmado escaneado.

Acciones:

Notificar a Jefe de la UIFBP sobre el informe:
enlazar cuando el inspector fiscalizador supervisor
presione el boton de autorizar, se actualizara el
estado de la solicitud y le notificard
automaticamente al Jefe a su correo que ya esta
disponible el informe para que pueda proceder a
firma.

Notificar a Asistente Administrativo y Asistente de
Jefatura sobre informe firmado: enlazar cuando el
Jefe presione el boton de subir, se actualizara el
estado de la solicitud y le notificara
autométicamente  Asistente  Administrativo y
Asistente de Jefatura a su correo que ya esta

disponible el informe y notifique a la institucion.

Elabora CC16002, MM12044, PM16004

Fecha 01/11/2022

Fuente: Elaboracion propia
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Boceto

Primera Pantalla: Formulario de inspeccion

llustracion 30. Formulario de inspeccion

LINM

Recepcion )

Informe de
Inspeccion

Nombre . Nombre del . . . X
Direccion de la - . Correo Nombre del | Numerode | Fechade |[Numerode| Datos de Informe de
Fecha dela . propietario | Teléfono L ) . o N T - .

Lo Institucion 3 Electdronico | regente la WPQF | Inspeccion | Inspeccidn | Inspeccion | inspeccion
institucion legal

Ir a informe

Ir & informe

It a informe

Ir a informe

I a informe

Ir a informe

Ir_a informe

I a informe

Ir a informe

Ir & informe

I a informe

EDITAR

Fuente: Elaboracion propia

Segunda pantalla: Aprobar informe

llustracion 31. Aprobar informe

N

Recepcion

Informe de

Inspeccion

GUARDAR

UNIDAD DE INSPECCION. FISCALIZACION Y BUENAS PRACTICAS

Informe de Inspe

EDITAR

GUARDAR

AUTORZAR

SUBIR

GEMERAR INFORME DE
INSPECCION

Nombre B Normbre del ‘ T i j ) p p j
Direccicn de la Comeo  |Nombredel| Nimerode | Fechade |Nomerode| Datosde | Informede
Fecha dela propietario | Teléfono - ' . ,
Institucion Electoronico | regente | la JVPQF | Inspeccion | Inspeccion | Inspeccion | inspeccion
institucion legal
I o nforme

I a informe

Ir a informe

Ir a informe

Ir a informe

Ir a informe

Ir a informe

Ir a informe

Ir a informe

Ir a informe

Ir a informe

Fuente: Elaboracién propia
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3.3.3 Requerimiento de talento humano

Tabla resumen de cargas de trabajo

A continuacion, se presenta la tabla resumen comparativa del estudio de cargas de trabajo realizado en la etapa de diagnostico y las

mejoras realizadas a dicho estudio a partir de los cambios hechos a los procedimientos de las unidades sujetos de estudio. (Ver
anexo 3 para ver tablas de estudio de cargas de trabajo disefio).

Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

Tabla 100. Tabla resumen de cargas de trabajo UCCPPRM

PERSONAL ACTUAL

PERSONAL PROPUESTO

Total, Evaluacion Tiempo Total, Evaluacion
Tiem ersonal ersonal | Personal
Puestos PP | Persona total P _
o total | requerid requerid | propuest
| Actual | Valo L propuest Valo o
actual | o por Significado 0 por 0 Significado
r 0 r
puesto puesto
Recepcionist
2468.9 Sobrecargad .
ade 1 1.55 1 1.56 1303.20 0.82 1 0.82 | Optimo
0
UCCPPRM
Técnicos
especialistas | 5073.4 Sobrecargad .
3.19 2 1.60 3163.76 1.99 2 1.00 | Optimo
en andlisisy |4 o]
gestion
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Asistente

1159.2 , .
técnico del 9 0.73 0.73 | Optimo 1330.74 0.83 0.84 | Optimo
laboratorio

_ 7783.8 Sobrecargad Sobrecargad
Analista FQ 4,90 1.23 8097.01 5.10 1.02

2 o] o]

_ 5973.3 . L
Analista MB 3 3.76 0.94 | Optimo 6296.70 3.96 0.99 | Optimo

1959.7 , .

Analista DM 9 1.23 1.24 | Optimo 2272.98 1.43 0.72 | Optimo
. 1649.3 . .
Auxiliar FQ g 1.03 0.52 | Subutilizado | 1649.38 1.03 0.52 | Subutilizado

2329.5 , ,
Auxiliar MB 4 1.46 0.73 | Optimo 2329.54 1.46 0.73 | Optimo
Coordinador | 1810.4 Sobrecargad .

1.14 1.14 1199.99 0.75 0.76 | Optimo
FQ 4 0
Coordinador | 1865.2 Sobrecargad .
1.17 1.18 1393.90 0.87 0.88 | Optimo
MB 4 o]
Coordinador | 2468.9 Sobrecargad o
oM 1 1.92 1.56 1559.95 0.98 0.98 | Optimo
o]
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Jefe 5073.4 Sobrecargad .
1.55 1 1.60 1428.08 0.90 0.90 | Optimo

UCCPPRM 4 0

Técnico

especialista | 1159.2 ) )

en andlisis y 9 3.19 1 0.73 | Optimo 1175.08 0.74 0.74 | Optimo

gestion de la

calidad

Fuente: Elaboracion propia

Con las mejoras en tiempo realizadas, los puestos: Recepcionista de UCCPPRM, Técnicos especialistas en analisis y gestion,

Coordinador FQ, Coordinador MB, Coordinador DM, Jefe UCCPPRM ya no se encuentran sobrecargados. También, para que los

puestos: Analista del Laboratorio Fisico- Quimico (FQ) y Analista del Laboratorio de Dispositivos Médicos (MD) se encuentren con

una carga Optima se necesita contratar a una persona mas para cada laboratorio mencionado.

Unidad de Control de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas Préacticas

Tabla 101. Tabla resumen de cargas de trabajo UIFBP

Puestos

PERSONAL ACTUAL

PERSONAL PROPUESTO

Tiempo
total

actual

Total,
personal
requerid
o por

puesto

Persona

| Actual

Evaluacioén

Valo

Significado

Tiempo
total

propuesto

Total,
personal
requerid
0 por

puesto

Personal
propuest

o

Evaluacion
Valo | Significad
r o
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Jefe UIFBP | 1454.65 | 0.92 1 Optimo 1454.659 1 Optimo
092 | P 0.92 092 | P
Inspector 7633.39 | 4.81 4 7139.4425
o Sobrecargad .
Fiscalizador 5 Optimo
o]
Supervisor 1.20 4.50 0.90
Asistente 2519.84 | 1.59 1 1361.692
- . Sobrecargad o
Administrativ 1 Optimo
o]
o] 1.59 0.85 0.85
Asistente de | 829.52 | 0.52 1 - 1555.25212 .
Subutilizado 1 Optimo
Jefatura 0.52 5 0.98 0.98
Inspector 11308.7 | 7.13 10 11454.561
fiscalizador 6 .. -
o Optimo 10 Optimo
especialista
en BP 0.71 7.22 0.72
Inspector 30122.4 | 18.99 22 . 30268.2015 .
) ] Optimo 22 Optimo
fiscalizador 0 0.86 19.08 0.87

Fuente: Elaboracién propia
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Con las mejoras en tiempo realizadas el puesto de asistente administrativo deja de estar
sobrecargado y el puesto de asistente de jefatura deja de estar subutilizado. También, para
que el puesto de Inspector Fiscalizador Supervisor se encuentre con una carga de trabajo

Optima se necesita contratar a una persona mas.

Tabla de cambios de funciones en los puestos

A partir del analisis de carga laboral se realizé una evaluacion de las actividades que cada
colaborador de las dos unidades sujetas de estudio realiza y se elaboroé el siguiente cuadro
con las propuestas de cambios de actividades y de porcentajes de realizacion de
actividades, con el proposito de que dicha redistribucion de las mismas ayude a que las
personas que estaban con sobrecarga de trabajo, puedan disminuir esa carga, y que a la
vez las necesidades de contratacion sean las Optimas. Los cambios de la carga laboral ya
con la propuesta de cambios de funciones y disminuciones de tiempo se podran ver en el

anexoly 2.

Unidad de Control de la calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

Tabla 102. tabla de cambios en las funciones en los puestos UCCPPRM

Actividades a Actividades Actividad Responsable | Responsable
realizar seguin gue realiza asignada actual propuesto
descriptor de actualmente adicional
puestos
Apoyar en Revision - Recepcién Técnico Técnico
actividades técnicas | técnico de muestra Especialista especialista en
0 administrativas administrativa: | con su En Analisisy | analisis y
asignadas de Recepcion y respectivo Gestién gestion de la
acuerdo a revision de informe (60%) y calidad:
instrucciones del documentos asistente
(60%) de
jefe del Laboratorio | de muestrasy técnico del .,
recepcion de
de Control de muestras laboratorio
muestras
Calidad. (40%)
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- Técnico

giradas por Jefe la
Unidad en el Pre y
Post Registro de

Medicamentos.

Especialista
- Llenar P -Llenado de
En Analisis
bases de y bases de datos
Gestion
dato de datos (10%)
. 10%
variables y de ( )Y
: , asistente
informacion
o técnico del
técnico
. _ laboratorio
administrativa
(90%)
Emitir dictamen de Elaboracién de | Elaboracién Técnico Técnico
los andlisis informe de de informe de | especialista especialista en
realizados de analisis, analisis de en analisis analisis FQ
acuerdo al manejo de laboratorios FQ (20%) y (80%) y
procedimiento de resultados coordinador coordinador de
Analisis. fuera de de laboratorio | laboratorio de
especificacion de andlisis analisis FQ
FQ (80%) (20%)
Archivar controles -Revisar Crear Recepcionista | Asistente
de productos requerimientos | notificacion del técnico de
completos de de solicitud de resultados | laboratorio laboratorio
acuerdo a de laboratorio
- llenar base
instrucciones al regulado
de datos

Fuente: Elaboracion propia
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Unidad de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas Practicas

Tabla 103. Tabla de cambios en las funciones en los puestos UIFBP

Actividades a Actividades Actividad Responsable | Responsable
realizar segun que realiza asignada actual propuesto
descriptor de actualmente adicional
puestos
Otras funciones Colaborar con notificar fechas | -Jefe UIFBP | -Jefe UIFBP
de apoyo que la la Jefatura en y (10%) (10%)
jefatura delegue actividades de | procedimientos Inspector Inspector
elaboracion de inspeccion -Fiscalizador | Fiscalizador
documentacién. | al regulado Supervisor Supervisor
(90%) (70%)
-Asistente de
jefatura (20%)

Fuente: Elaboracion propia

Necesidades de contratacion

A partir de las mejoras realizadas al estudio de cargas se obtuvo que existe necesidad de

contratacion de personal en tres puestos, uno de la unidad de Control de Inspeccion,

Fiscalizacién y Buenas Practicas y dos de la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post

Registro de Medicamentos, para dar abasto a la demanda de la institucion. Los puestos son

los siguientes:

Tabla 104. Puesto con necesidad de contratacion de personal

Puesto con necesidad de contratacion de personal | Cantidad
Analista del Laboratorio Fisico- Quimico (FQ) 1
Analista del Laboratorio de Dispositivos Médicos (MD) | 1
Inspector Fiscalizador Supervisor 1

Fuente: Elaboracion propia
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Necesidades de capacitaciones

Como parte de la propuesta de mejora a los procedimientos se determind que existen
ciertas herramientas y técnicas dentro del mundo laboral, y especificamente asociado a las
dos unidades sujetas de estudio (en administracion y gestién de datos), que pueden ayudar
al empleado a potenciar sus capacidades y habilidades, lo que les permitira realizar sus
actividades con mayor seguridad y rapidez, estas habilidades y técnicas pueden adquirirse
a través de capacitaciones y cursos, y estos pueden gestionarse a través de INSAFORP
(Profesional, 2012)ya que es una institucion que imparte estos temas que le podrian
interesar ala DNM y que generalmente son cubiertos econémicamente parcial o totalmente,
lo cual supone un beneficio adicional a la institucion, en cuanto a las capacitaciones mas
técnicas y especificas en el area de laboratorio Fisico Quimico, estas pueden coordinarse
segun disponibilidad con el mismo personal interno, siempre y cuando estos posean la
experiencia y conocimientos en las areas de interés a capacitar, todo ello con el fin de que
los procedimientos, obtengan mejoras en cuanto a sus tiempos de ejecucion y recursos

involucrados en los mismos.

Tabla 105. Propuesta de capacitaciones

Nombre de la

L Impartida por Dirigido a: Objetivo
capacitacion
Redaccion INSAFORP Asistentes = Reconocer y aplicar
empresarial Administrativas, técnicas basicas y
de alto secretarias, herramientas actualizadas
impacto. en materia de elaboracion

Coordinadores,
de parrafos coherentes y

Jefaturas y personal

redaccion de documentos

administrativo en administrativos que cumplan

general. con el objetivo de presentar
el mensaje de manera clara
y coherente.

» Fortalecer la comunicacion
mediada por textos escritos

y medios virtuales.
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Reglas de INSAFORP Asistentes de = Conocer sobre los
ortografia 'y diferentes areas fundamentos sintacticos y
puntuacién en Recepcionistas, ortograficos para una
la redaccion auxiliares de comunicacion clara y
administrativa. diferentes eficiente, para lograr que los
laboratorios, documentos en las unidades
personal sean redactados y
responsable de organizados
coordinar o liderar adecuadamente.
procesos.
Gestion de INSAFORP Empleados de identificar estrategias para
Equipos todos los niveles; adoptar una actitud positiva
cualquier persona acerca del trabajo en equipo
que forme parte de | reconocer como ser un
cualquier tipo de miembro proactivo del equipo
equipo. reconocer estrategias para
demostrar tolerancia frente a
los compafieros de equipo
utilizar estrategias para ser un
miembro efectivo del equipo
reconocer ejemplos de
estrategias para trabajar en
colaboracion con los demas
Excel INSAFORP Empleados de Dominar las funciones y
intermedio y todos los niveles caracteristicas principales de la
avanzado. hoja de célculo y las novedades

gue ofrece este software.
Agrupar, analizar y compartir
informacion alfanumérica
(datos estadisticos, cientificos o
economicos) mediante una
sencilla tabla y un juego de
herramientas, ademas, conocer

como introducir una
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programacion de trabajo,
configurar una hoja
presupuestaria, una facturacion

0 una contabilidad basica.

Microsoft INSAFORP Empleados de Conocer sobre el uso de la
Access todos los niveles; herramienta Access desde un
con prioridad enfoque multinivel.
aquellos que Aprender todo sobre las bases
interactdan con de datos y de como extraer la
diferentes tipos de informacion necesaria para
datos relacionados | determinados fines
alos regulados y a
los analisis de
laboratorio y
aquellos que
realizan
documentos como
informes, o
reportes.
Fundamentos | Personal Auxiliares de = Conocer los fundamentos
de andlisis calificado y laboratorio de los diferentes tipos de
técnicay con analisis que se elaboran

equipos para
analisis fisico

guimico.

conocimientos
sélidos en el
area de
andlisis fisico
guimico de la
UCCPPRM

dentro del laboratorio fisico
quimico, asi como las
diferentes formas
farmacéuticas que se
analizan y los equipos que
intervienen en la
elaboracion de dichos
analisis.

= Afianzar los conocimientos
adquiridos por los auxiliares
de laboratorio, a través de la

observacién de métodos de
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analisis fisicoquimico de
mezclas y productos

terminados.

Curso de
practicas de
analisis de
laboratorio

fisico quimico

Personal
calificado y
con
conocimientos
sélidos en el
area de
andlisis fisico
guimico de la
UCCPPRM,
con énfasis
en los analisis

de tipo fisico

Auxiliares de

laboratorio

= Realizar practicas de
analisis fisicos en las
siguientes tematicas:

-Analisis de aspecto fisico:
Olor, Color, Sabor
(Caracteristicas
organoléptica).

-Propiedades fisicas:
Solubilidad, Punto de fusion,
Punto de ebullicion,
Rotacion éptica, indice de
refraccion, Viscosidad-

- otras que se consideren
convenientes dentro del

laboratorio.

Fuente: Elaboracion propia
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3.3.4 Seguimiento y medicion de resultados

3.3.4.1 Metodologia
Metodologia PHVA para seguimiento al CMI del proyecto

llustracion 32. Metodologia para seguimiento CMI

FASE I: PLANIFICACION

Conformacion L Definicién de Alineacién de los
. Caracterizacion o
del equipo y . . las objetivos-
s » y diagnostico de > . > .
comunicacion I0S DIOCESOS perspectivas perspectivas-
del proyecto P del CMI proyecto

FASE 2: DISENO

A 4

Adquisiciones y Analisis
Despliegue |, desarrollo del sistema | estratégico-
delcMl | informatico y mejoras | integral del
de procesos proyecto

FASE Ill: IMPLEMENTACION

y
Determinacion del
estado actual Implementaci
(calculo de on
indicadores inicial)

Analisis de
» rendimiento
del proyecto

Informe de
resultados

FASE IV: SEGUIMIENTO Y MEJORA

A 4

Analisis de resultados
Proyeccion de | Toma de P y posibles
mejoras decisiones desviaciones
posteriores

Fuente: elaboracion propia

El disefio del CMI esta constituido por cuatro fases, y tiene como meta alinear los objetivos
de la gestion del proyecto con los de la institucion. Acoge el enfoque basado a procesos y
el ciclo PHVA (planificar, hacer, verificar y actuar), por considerarse un método de probada

eficacia y rentabilidad, que facilita el proyecto.
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Fase I: Planeacion

El objetivo de la primera fase es crear las condiciones necesarias para la implementacion
del proyecto, asi como la participacién y compromiso tanto del equipo administrador como

de las unidades sujetas de estudio, autoridades y otros interesados.

Fase Il. Disefio

Esta etapa tiene como propésito definir las perspectivas, dimensiones, objetivos y
indicadores para el CMI, partiendo de la planificacién previa y un diagndstico de la situacion

actual-

Fase Ill. Implementacion

El propdsito de esta etapa es determinar el estado actual y a partir de ellos establecer una
linea base para medir el rendimiento del proyecto luego de que este se haya implementado,
y de esta forma tener una comparacién que permita evaluar el desempefio y funcionamiento

del proyecto.

Fase 4. Seguimiento y mejora

A partir de los resultados de la etapa lll, en esta etapa se analizan los resultados y se
plantean diferentes escenarios de acuerdo con los resultados, lo que orienta la toma de
decisiones, para la proyeccion de mejoras, que le permitan al proyecto luego de
implementado y ya como parte de la institucidon alcanzar mejores niveles de calidad del

servicio y mayor eficiencia.

Funciones adicionales de la unidad de Gestién de la calidad en relaciéon con el

proyecto

El objetivo de la administracion del proyecto es evaluar el resultado de la ejecucion del plan
para saber si este realmente ha sido efectivo o si, por el contrario, no se obtuvieron los
resultados esperados. Cabe Resaltar que dentro de la unidad de gestion de la calidad la
persona que estara encargada del proyecto ya posee funciones a desempefiar (ver anexo

5) por el puesto que actualmente tiene, a raiz de las nuevas funciones encomendadas y
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dado su nivel de conocimiento y responsabilidad recibird una compensacion adicional por

involucrarse en el proyecto y dirigirlo

Las nuevas funciones de la Unidad de gestién de la calidad como administradora del

proyecto son las siguientes:

e Decidir qué se debe monitorizary evaluar antes, durante y después de la
implementacion del proyecto

o Establecimiento de estandares y meétricas esto incluye elegir los indicadores
clave que se utilizaran en el seguimiento del proyecto

e Organizar la recoleccion de informacién

e Analizar e interpretar los datos relacionados al proyecto

e Proponer un plan de acciones a realizar para el proximo periodo de seguimiento.

e Comunicar la relacion de entregables y cambios que deban ser aprobados.

Ademas, para asegurar que la informacién generada por el proceso de seguimiento y
evaluacion sea utilizada de modo efectivo en la toma de decisiones, en este sentido otras

funciones concernientes son;

¢ Indicar y comunicar el grado de progreso del proyecto.

e Informar de las incidencias, riesgos o imprevistos que puedan surgir.

e Proponer un plan de acciones a realizar para estos cambios.

o Establecer las fechas de los hitos de cada proyectoy confirmar las mismas
periddicamente.

e Liderar a los equipos de trabajo desarrollando habilidades directivas y técnicas de
gestion de recursos humanos y materiales.

e Alinear las necesidades actuales de las unidades-institucion en la direccién de
proyectos con las mas avanzadas practicas del mercado.

e Solucionar conflictos y tomar las medidas necesarias para solucionar los riesgos y

problemas identificados.

3.3.4.2 Cuadro de mando integral
El CMI fue desarrollado por los economistas norteamericanos Robert Kaplan y David
Norton, viendo la luz en febrero del afio 1992 en la prestigiosa publicacién Harvard Business

Review. Con el objetivo de introducir la moderacion necesaria en las actividades de una
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organizacion en términos de su vision y estrategia a largo plazo, proporcionado a los
gestores empresariales una vision global sobre la estrategia y evolucion de la organizacion.

Segun el prélogo de dicho trabajo en su traduccién al espafiol, este tenia el objetivo de:

Movilizar a la gente hacia el pleno cumplimiento de la misién, a través de canalizar las
energias, habilidades y conocimientos especificos en la organizacion hacia el logro de
metas estratégicas de largo plazo. Permite tanto guiar el desempefio actual como apuntar
el desempefio futuro. Usa medidas en cuatro categorias: desempefio financiero,
conocimiento del cliente, procesos internos de negocios y aprendizaje y crecimiento (para
alinear iniciativas individuales, organizacionales y transdepartamentales), e identifica
procesos enteramente nuevos para cumplir con objetivos del cliente y accionistas.
EI BSC es un robusto sistema de aprendizaje para probar, obtener realimentacion y
actualizar la estrategia de la organizacién. Provee el sistema gerencial para que las
compafias inviertan en el largo plazo, en clientes, empleados, desarrollo de nuevos
productos y sistemas mas bien que en gerenciar la Gltima linea para bombear utilidades de
corto plazo. Cambia la manera en que se mide y gerencia un negocio. (The Balanced

ScoreCard: Translating Strategy into Action, Harvard Business School Press, Boston, 1996)
Objeto de uso del CMI

A través del cuadro de mando integral se pretende medir si los procesos del proyecto tanto
en el desarrollo del proyecto como posterior a este se estan realizando de forma 6ptima, a
través de la medicion de los indicadores del CMI se puede hacer diagnésticos de
seguimiento para conocer el estado del proyecto, ya que este nos ofrece una imagen real
de lo que sucede en el desarrollo de las actividades que conforman el proyecto, como de la

institucion, lo que dara la pauta para la toma de decisiones mas acertadas .

El cuadro de mando integral esta orientado a:

e Lograr la alineacion de todas las areas de la institucion para enfocarse en el
cumplimiento de los objetivos planteados tanto del proyecto como de las unidades
y la institucion. Por lo tanto, cada uno de los involucrados debe saber cual es su rol

y cudl es el resultado esperado.

e Através del CMI es posible obtener una visiébn amplia de la situacion del proyecto.

341



e De la mano del seguimiento de los indicadores de rendimiento es posible que los
altos mandos identifiquen en qué areas necesitan dar un estimulo mayor; lo que

también permite una adecuada toma de decisiones.

e Un cuadro de mando integral posibilita el crecimiento de la institucion al avanzar en
cada uno de los objetivos de la estrategia, de manera concisa, organizada y

progresiva.

Definicién de las perspectivas del CMI
o Perspectiva financiera

Esta perspectiva sera considerada ya que es importante que conforme el proyecto se vaya
desarrollando se conozca la capacidad presupuestaria que se tiene para darle seguimiento
tanto a las unidades base como a las demas unidades de la Direccion Ejecutiva y de la
DNM

e Perspectiva de grupos de interés

En este caso el cliente principal de la DNM es el regulado, ya que es quien directamente
tramita los requerimientos y servicios que ofrece la DNM, indirectamente la poblacién
salvadorefia también es su cliente, pero su cliente directo es el regulado, en este sentido
se considera esta perspectiva ya que, por ejemplo, los indicadores de esta perspectiva
estaran en funcién de medir tiempos de respuesta, calidad del servicio o producto, reclamos

gue se efectien,
e Perspectiva de procesos

Esta perspectiva es importante ya que el fin del proyecto son la mejora de los procesos de
las unidades, como una base que puede replicarse en todos procesos de las unidades en

estudio y demas procesos y unidades que integran la DNM
e Perspectiva de aprendizaje y crecimiento

Esta perspectiva se considera ya que es la que permite analizar la manera de crear una
base sélida que garantice resultados tanto a corto como a largo plazo. La perspectiva de
aprendizaje y crecimiento permite analizar la infraestructura de las unidades y la
organizacion y asi crear valor futuro, a través de por ejemplo las capacitaciones en el

personal y el regulado.

342



EJES ESTRATEGICOS

Ejecucién presupuestaria eficiente del proyecto
Educacion y cercania con la poblacion y otros grupos de interés

3. Fortalecimiento de la prestacion de los servicios publicos y la satisfaccién de los
grupos deinterés (procesos)

4. Innovacion en las Tecnologias, informacién y Comunicacion (TIC)

Desarrollo e incentivo del talento humano

Bajo estas perspectivas y ejes estratégicos se presenta el cuadro de mando integral que
permitira darle seguimiento al proyecto y medir su desempefio en varios aspectos que le
permitiran al equipo administrador y a la misma institucién como parte del seguimiento y

réplica del mismo en otras unidades, una buena toma de decisiones:
Tipos de indicadores a usar:

Un indicador de gestion (KPI) es una forma de medir si una empresa, unidad, proyecto o
persona esta logrando sus metas y objetivos estratégicos.

e |ndicadores Internos

El proyecto se basa en indicadores de tipo interno ya que este solo es informado a nivel de

detalle dentro de la institucion, con diferentes grados de importancia y confidencialidad.
Ejemplo: certificacion /Acreditacion a nivel de &rea o institucion
¢ Indicadores de Largo Plazo y Corto Plazo

Los KPI del proyecto buscan medir las acciones que generan resultados en un tiempo
cercano, o en el largo plazo. Estos dependen de la planeacién estratégica institucional, en

donde se definen metas a corto y a largo plazo.

Ejemplo: corto plazo: visitas al sitio web; largo plazo: acreditacion de organismos

internacionales
e |ndicadores de Eficacia e Indicadores de Eficiencia

Esta categoria es util para comprender 2 dimensiones importantes de cada proceso. La
eficacia analiza si los resultados deseados se generaron, mientras que la eficiencia indica
la medida en que el tiempo, el esfuerzo o el costo se emplean adecuadamente para obtener

los resultados deseados.
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Algunos ejemplos:

Indicadores de Eficacia: Cantidad de servicios generados, , Porcentaje de ejecucion del

ingreso en relacion a datos histéricos.
Indicadores de Eficiencia: pagos efectuados conforme a la ley
e Indicadores de Entrada / Proceso / Salida / Resultado

Realizar un analisis de la cadena o del flujo de valor para cada objetivo estratégico
proporciona mas informacion al medir el KPI asociado. Los KPI relevantes se pueden

identificar para cada una de las 4 etapas del andlisis: entrada, proceso, salida y resultado.

* Los KPI de entrada miden los recursos involucrados en el logro de los objetivos,
ya sea gue estén relacionados con el tiempo, el capital humano o los costos.
Ejemplos: Cantidad de miembros del equipo, Presupuesto del proyecto.

+ Los KPI de proceso indican las actividades requeridas para producir los
resultados esperados. Ejemplos: Tiempo para procesar las adquisiciones, Tasa
de utilizacién de los equipos.

*+ Los KPI de salida se refieren a la calidad o la cantidad de los productos o
servicios creados. Ejemplos: Cantidad de electricidad generada, servicios
entregados.

* Los KPI de resultados miden el impacto logrado a través de la provisién de
bienes y servicios. Ejemplos: Porcentaje de participacion en medios de los

clientes

Este andlisis de la cadena de valor genera varios KPIl que pueden usarse para hacer
seguimiento al logro de cada objetivo. Clasificando con base en la importancia y el esfuerzo
requerido para medir, se pueden seleccionar indicadores de gestion para incluirlos en el

Balanced Scorecard.
Indicadores de gestion: Balanced Scorecard

El Cuadro de Mando Integral permite evaluar el funcionamiento de una organizacion desde
varias perspectivas. Utilizando esta metodologia se puede crear una clasificaciéon por

perspectivas de los indicadores de gestion.
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Indicadores de la perspectiva financiera: Este tipo de indicadores reflejan la situacién
econdmica en relacién al proyecto. Pueden ser indicadores de liquidez, de endeudamiento,

de rotacion, de rentabilidad, entre otros.

Indicadores de la perspectiva de grupos de interés: Los indicadores de esta perspectiva
tienen que ver con el capital relacional de la organizacion. Pueden estar incluidos
indicadores de satisfaccion de los clientes, de visitas a la pagina web, de optimizacién de

plazos de entrega de un servicio.

Indicadores de la perspectiva de procesos: Los indicadores de esta perspectiva analizan el
rendimiento de los procesos internos relacionados con las unidades y la satisfaccion de los
clientes. Pueden ser indicadores de calidad del servicio, de eficiencia en tiempos de

respuesta, de productividad, entre otros.

Indicadores de la perspectiva de aprendizaje y crecimiento: Este tipo de indicadores se
relacionan con la capacidad de innovacion en varios procesos con la habilidad para mejorar
y aprender. Pueden ser indicadores de formacion y preparaciéon de empleados, uso y

aplicacion de tecnologias.
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Tabla 106. Cuadro de Mando Integral

3 EJES Objetl\,/O.S Acciones estratégicas indicadores Meta Responsable
g ESTRA lestratégicos
» ITEGIC
o ©
a .=2|0S
Re\,/|IS|on y actuahzgqon Qe la Porcentaje de Monto de eje§u0|on Administrador del
politica de ahorro institucional. ejecucion de preiupues,;t/larla}( del proyecto
. . < =
Seguimiento a la los ingresos gasto onto Administrador del
. . " aprobado en ministrador de
implementacién de la politica presupuestado ¢
. presupuesto proyecto
de ahorro institucional. S. . -
— . — . El ingreso percibido sea
Revision de la ejecucion « Porcentaje de _ Administrador del
o . . . igual o mayor que el ministrador de
e presupuestaria para la toma de | ejecucion del rovecto
S . : presupuestado parael proy
= Acciones del proyecto ingreso en , -
S St ., periodo de duracion del
© . Verificacion de los pagos con relacion con UACI
s | Optimizar los proyecto
= respecto a la base legal datos . : L
& | recursos Vigente de todo | ) histéricos Porcentaje de ejecucion
§ institucionales 'gente de OIO ° qu enga Pagos del gastodel ejercicio
2 |enla que ver con € proyecto efectuados sea igual inferior a los
g ejecucion del  |Presentar propuesta para el conforme a ley ingresos percibidos en
2’ proyecto incremento del recurso humano Propuesta de el ejercicio corriente. A dministrador del
2 en atencion a las necesidades inchmento de El 100% de los ministrador de
3] en las unidades; UCCPPRM y servicios brindados proyecto
S recurso
i UIFBP deben estar pagados
humano en .
., conforme a ley (incluye
atencion a las o
. adquisiciones para el
necesidades .
© sistema)
o de las 1 propuesta anual que
o unidades, prop . q
T contemple el incremento
- acorde a los
T del recurso humano en
L resultados de
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carga laboral

atencion a las
necesidades en las
unidades

Grupos de interés

tros grupos de interés

onyo

z

la poblaci

s

on y cercania con

7

Educaci

Incremento durante el

de interés relacionados a las

mejoras implementadas y

Verificacion de las visitas al sitio| N ) . Unidad de
web por parte del regulado en Visitas a sitio web p.rlrner ano.,.del 30% de las | iyformatica
Fprtalecer el cuestion de tramites que le VISIta.S, al smg web eh
vmculq ,con la competan a la UCCPPRM y relacion al afo anterior
poblacion en UIFBP Consultas del Incremento durante el Unidad de
general regulado en primer afo, del Informatica
relacion a 30% de las visitas a la
tramites que les consulta del regulado en
correspondan a relaciénal afio anterior
las unidades del
proyecto
Publicacion periédica de la Interacciones en | |ncremento en las Unidad de
informacion de interés al redes sociales métricas de redes Comunicaciones
publico sociales
Elaboracién de plan de Direccion
Apoyar el capacitacion al requladoy al | pja ge Cumplimiento del Plan ejecutiva
desarrollo sector académico capacitacion (unidades
de la Rendicion de informe del plan responsables de
industriay el | de capacitacion al regulado procesos)
sector y al sector académico
académico
Sostener encuentros con el Reuniones 8 reuniones al afio Direccion
regulado para desarrollar temas ejecutiva
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seguimientos de tramites.

Procesos

Fortalecimiento de la prestacion de los servicios publicos y la satisfaccion de

los grupos de interés

Actualizacion de los procesos y

ejercer una
regulacion
sanitaria efectival

productos

Promover _ Unidad de
procesos de adecuaciones con base a 1 Gestién de la
certificacion/ac | 1& hormativa vigente Certificacion/Acred| Certificacion/Acreditacion/ | calidad
reditacién/reco | Efectuar auditorias internas y | 't@cion/Reconocimi| Reconocimiento Unidad de
nocimiento a  |subsanacion de hallazgos ento Gestion de la
nivel encontrados en el proyecto Calidad
institucional Gestion de proceso de Unidad de
certificacion/acreditacion/recon Gestion de la
ocimiento institucional Calidad
Fortalecer el Formulacion de propuesta de 1 propuesta UCC:
trabajo de las normas para el fortalecimiento |Cuerpo normativo [interinstitucionalformulada UCCPPRM:
unidades para |de la regulacion y andlisis de UIFBP

Ampliar la
cobertura de la
vigilancia
sanitaria a nivel
nacional

Gestionar la adquisicion de
nuevas tecnologias para la
ampliaciéon en el analisis de
control de calidad de los
productos regulados por la
Direccion Nacional de
Medicamentos

Proyecto para
adquisicion de
nuevastecnologias

1 proyecto para adquisicion
de nuevas tecnologias

UIFBP UCCPPRM

Actualizacion de los criterios de
riesgo para efectuar vigilancia
post comercializacion

Plan de riesgos
con base a criterios
unificados,
anualmente

Cumplimiento del Plan
anual

UIFBP
UCCPPRM
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Innovacion en las Tecnhologias, informacion y

Comunicacion (TIC)

Fortalecer la | Gestion de cooperacion técnica 1 proyecto aprobado Unidad de
cooperacion y | y/o financiera ante socios No. de proyectos [anualmentey 1 Cooperacion y
las alianzas | estratégicos para la ejecucion |aprobados;No. de |instrumentos juridicos al Alianzas
estratégicas de proyectos alianzas afo, que establezca Estratégicas
para la establecidas alianzas.
obtencion  de
cooperacion
técnica V
financiera
Gestion de alianzas Unidad de
estratégicas para la mejora en Cooperacion y
la prestacion de servicios Alianzas
institucionales Estratégicas
Interconectar Recopilacion de los

procesos para
una gestion mas
eficiente a
través de la
implementacion
un sistema
integrado
mejorado

requerimientos y estadarizacion
de

Macroprocesos, procesos y
procedimientos restantes para
el desarrollo continuo del
Sistema Informatico integrado

Sistema informatico

Desarrollo del Sistema

1 sistema BPM

Unidad de
Gestion de la
Calidad; Unidad
de Informatica

Unidad de
Integrado Informética
Recopilacién de los
requerimientos para el 1 sistema institucional que | nidad de
desarrollo del Sistema informaticojintegre los procesos de las Informatica

Sistema Informatico integrado
gue contemple los procesos de
las unidades; UCCPPRM Y
UIFBP

unidades administrativas
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Desarrollo del Sistema

Aprendizaje y

para la mejora
en el

desempefio de

Rendicion de informe de la
ejecucion del plan de
Capacitacion continua

Unidad de
Informaético que contemple los Informaética
procesos de las unidades
Desarrollo de una politica Unidad de
Institucional para la Seguridad |Plan de continuidadCumplimiento del Plan Informaética
de la informacion digital del negocio
Gestidn de procedimientos Sistema de Sistema de respaldo Unidad de
para respaldo de informacién  respaldo documental Informaética
digital docuemntal
Elaboracion de plan de Plan de Cumplimiento del Plan de | Unidad de
digitalizacion digitalizacion con [digitalizacién con base a Gestion
base a riesgo y riesgo y priorizacion Documental y
priorizacion Archivo
Rendicién de informe de la Informe de Cumplimiento de Unidad de
ejecucion del plan de digitalization digitalizacion de Gestién
digitalizacion efectuada documentos de archivos de | Documental y
las unidades Archivo
Plan de contingencia para Plan de
Asegurar la soporte papel contingencia del  |[Cumplimiento del Plan
informacién Desarrollo del plan de soporte papel
documental contingencia para soporte
papel
Fortalecer las Elaboracion del plan de Unidad de
competencias | capacitacion técnico- Plan de Cumplimiento del Plan Recursos
del personal especializado capacitacion HuUManos
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sus funciones | Gestidén y seguimiento a la Participaciones en | 10 participaciones en Unidad de
participacion de la DNM en intercambios intercambios Cooperacion y
intercambios técnico-cientificos | técnico-cientificos técnico-cientificos anuales | Alianzas
Estratégicas
Fomentar la Elaboracion del plan de Unidad de
motivacién del | capacitacion para el Plan de Cumplimiento del Plan Recursos
personal de la | fortalecimiento de habilidades | capacitacién Humanos
DNM tanto técnicas como personales
Rendicion de informe de la
ejecucion del plan de
capacitacion
Establececimiento de alianzas Unidad de
con sector publico y Prestaciones e 1 prestacioén / incentivo Recursos
privado para obtener incentivos anual Humanos;
prestaciones e incentivos en  |concretados Unidad de
beneficio de los empleados Cooperacion y
Alianzas

Estratégicas

Fuente: Elaboraciéon propia con datos de la DNM
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CAPITULO IV:
ADMINISTRACION
DEL PROYECTO




4.1Plan de Implementacion y Administracion del Proyecto

La administracion de proyectos se conforma por todas las acciones que se deben realizar para
alcanzar un propésito definido dentro de un periodo de tiempo determinado. Cumple con un
enfoque metddico que se orienta a la estimacién, administracion y cumplimiento de objetivos
especificos, medibles, alcanzables y realistas planteados por una organizacion. Durante este
proceso se utilizan recursos, herramientas y personas que deben ser previstos vy
predeterminados en un presupuesto. La administracion procura el aprovechamiento de los
recursos, mediante su utilizacion eficiente. Las principales etapas de la administracion de

proyectos se engloban en inicio, planeacion, ejecucion, seguimiento y control y cierre.

Para el presente estudio solo se aplicara la fase de planeacion del proyecto ya que para
ejecutarlos tendra que ser revisado y autorizado por la institucion participante de dicho estudio,
por lo tanto, se desarrolla el Plan de implementacion del proyecto como la base para ejecutarlo.

La planificacion del proyecto comprende dos grandes areas: la planeacion y la programacion.

La planeacién consiste en definir el objetivo general del proyecto y el alcance que este tendra
representado a través de la Estructura de Desglose de Trabajo (EDT). Mientras que en la
programacion se definen las actividades consecuentes al proyecto asignandoles tiempo, costo y
recursos humanos para llevar a cabo dicha actividad, asi como también la generacion del

diagrama de red el cual nos guiara para saber el tiempo optimo del proyecto y su ruta critica.

4.1.1 Metodologia de Implementacion

llustracion 33. Metodologia de Implementacion del Proyecto

Metodologia de Plan de Implementacién del
Proyecto

Estructura de desglose de
trabajo
I
Establecimiento de recursos
para el proyecto
I
Establecer los tiempos y

precediencias de las
actividades

Cronograma

( Fin de metodologia )

Fuente: Elaboracion propia
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4.2Estructura de Desglose del Trabajo
La estructura de desglose del trabajo (EDT) es una descomposicion jerarquica, orientada al producto entregable del trabajo que ser& ejecutado por

el equipo del proyecto, para lograr los objetivos del proyecto y crear los productos entregables requeridos. (Project Management Institute, 2012)

llustracion 34. Estructura de desglose del trabajo

PROPUESTA DE MEJORA DE PROCESOS PARA LA
DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS.

I

I [ | 1

2. Implementacion de 3. Aprovis ionamiento 4. Tecnologias de la
mejoras de procesos de Recursos Informacion

I |
I | [ | I ] I 1

1. Direccion del

Proyecto 5. Puesta en Marcha

12 Plan de Gestidn del
Proyecto

1.1 Direccidn de
Equipos

2.1 Preparacidn de
instrumentas
administrativos

2.2 Realizar capacitacian
sobre las mejoras a
implementadas

3.1, Evaluacion de los
requerimientos de
personal

32 Propuesta de
contratacion de
personal

33 Capacitaciones
especificas a los
puestos

34 Adquisiciones para
el sistema informatico

4.1. Elaboracidn de
sistema integral de la
DNM

5.1 Ejecucian

1.2.1 Plan de
Cronograma

122 Plan de Costos

1.2.3 Plan de Gestidn
de Riesgos

Fuente: Elaboracion propia

3.1.1 Redistribucidn de

e 3.2.1 Reclutamiento
funciones

322 Seleccion

32 .3 Contratacidn

[

34.1Equipo
informatico y software
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4.2.1 Diccionario de la EDT

Tabla 107. Diccionario de la EDT

Nivel Nombre de Descripcion
. Entregable o .
dela | ID EDT Paquete de de trabajo a Resultado Recursos Hito
EDT Trabajo Realizar
1 1 Direccién del Administraci -Equipo
proyecto on del Presentacion | de
proyecto del equipo técnicos -
administrador | especialist
del proyecto as,
coordinad
oresy
supervisor
es (equipo
del
proyecto)
1 2 Implementacié | Comprende UCCPPR
n de mejoras la M, UIFBP
de procesos propuesta
de mejora a - -
las
problematic
as
identificada
Sy
capacitacio
n al
personal
sobre la
misma.
1 3 Aprovisionami | Evaluacion Unidad de
ento de de los - Recursos -
Recursos recursos Humanos
humanos y
materiales
disponibles.
1 4 Tecnologias Evaluacion UCCPPR
de la de - M, UIFBP,
informacién tecnologias ul
de la
Informacion
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5 Puesta en Comprende Equipo el | Inicio de
Marcha acciones proyecto ejecucion
para - de
arrancar el procedimi
proyecto entos con
las
modificaci
ones
realizadas

1.1 Direccién de Comprende Equipo el | Firma de
equipos la proyecto acta de

elaboracion - conformac
de acta de ion de
conformacio equipo

n de equipo administra
y firma de la dor del
misma proyecto

1.2 Plan de Equipo el | Entrega
gestion del Comprende - proyecto de plan de
proyecto la gestion

integracion del

de los proyecto
planes de

gestiéon de

cronograma

, Costos y

riesgos.

2.1 Preparacion Comprende | Propuesta de UCCPPR | Informe
de la mejoras a la M, UIFBP | pre
instrumentos elaboracion | situacién actual autorizado
administrativos | de de

documentos instrument
para ser 0S
aprobados

y

autorizados

para su uso

2.2 Realizar Ejecucion Personal UCCPPR | Entrega
capacitacion de las capacitado para | M, UIFBP | de informe
sobre las capacitacio | el uso de las de
mejoras nes mejoras en el capacitaci

ones
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implementada | relacionada | sistemay
S s al sistema | procesos
3.1 Evaluacién de | Definir las Informe de UCCPPR | Entrega
requerimientos | cantidades | Requerimientos | M, UIFBP | de informe
de personal y de personal para
habilidades aprobacio
necesarias n
3.2 Propuesta de Elaboracién | Requerimientos | UCCPPR | Entrega
contratacion formal de la | de personal M, UIFBP, | de la
de personal propuesta URH propuesta
de de
requerimien contrataci
tos de on al
personal en director
las ejecutivo
unidades
3.3 Capacitacione | Comprende | Plan de URH, Presentaci
s especificas a | la capacitacion UCCPPR | 6nde
los puestos organizacié | para los puestos | M; UIFBP | informe de
nde la a mejorar capacitaci
logistica de ones
las
capacitacio
nes,
4.1 Elaboracion Elaboracion | Sistema -Equipo Presentaci
Sistema en base a integrado del 6n del
Integral de la los proyecto sistema a
DNM requerimien -Sala de las
tos en las presentaci | unidades
historias de on, equipo | y direccién
usuario, el informatic | ejecutiva.
sistema o]
integrado y
sus
component
es
5.1 Ejecucion Iniciar con - Equipo del | Inicio del
el proyecto. proyecto proyecto
1.2.1 Plan de Comprende | Cronograma del | Equipo del | Listado de
cronograma la proyecto proyecto hitos y
planificacio fechas
n de pactadas
actividades
que
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constituyen

el proyecto
y las fechas
estimadas
de
realizacion
de cada
una.

1.2.2 Plan de Comprende | Presupuesto del | Administra | Reunion

Costos Plan de proyecto dor del con
Costos proyecto Stakehold
presupuest ers para
ado para presentar
las presupues
adquisicion to.
es, gastos,
etc.

1.2.3 Plan de Comprende | Plan de Equipo del | Presentaci
Gestion de la contingencia de | proyecto on de plan
Riesgos identificacié | riesgos de

n, contingen
clasificacion cia

Y

propuesta

de acciones

ante los

distintos

riesgos

identificado

S

3.1.1 Redistribucion | Comprende | Nueva version UCCPPR | Entrega

de funciones la del manual de M de informe
elaboracion | funciones UIFBP ejecutivo
de sobre la
modificacio redistribuc
nes al ion de
manual de funciones.
funciones
del personal
de las
unidades en
estudio
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3 3.2.1

Reclutamiento

Comprende
la
elaboracion
de la
estrategia
de atraccion
de personal

Evaluaciones de
personal a
contratar

URH

Publicacio
n de oferta
de
empleo.

3 3.2.2

Seleccion

Comprende
el proceso
de
seleccion
de personal
entre las
propuestas
recogidas.

Personal
seleccionado
para contratar

URH

3 3.2.3

Contratacion

Comprende
la
notificacion
alos
participante
S
seleccionad
osyla
celebracion
de
contratos

Nuevos
empleados

URH

Firma de
contrato

Tabla 108. Diccionario de la EDT

Fuente: Elaboracion propia
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4.2.2 Matriz de precedencias, tiempos esperados y costos de las actividades del proyecto
A continuacion, se presenta la precedencia de cada una de las actividades del proyecto y las estimaciones de los tiempos normales. Optimistas,

pesimista, el calculo del tiempo esperado por actividad y el costo de cada una de las actividades

Tabla 109.Matriz de precedencias, tiempos esperados y costos de las actividades del proyecto

TIEMPO
TIEMPO TIEMPO -
CODIGO ACTIVIDADES DEL PROYECTO PRECEDE PESIMIST PROBAB OPTIMIST DURACIO COSTO
NCIA A (DIAS) LE Aias) | N(OIAS)
(DIAS)
PROPUESTA DE MEJORA DE PROCESOS PARA LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
1.Direccion del proyecto
1.1. Direccion de equipos
1-DP1 Seleccion de equipo para el proyecto - 5 4 3 4.0 $ 600.0
2-DP2 Contratacion de equipo de programadores 1-DP1 45 40 30 39.2 $ 7,833.33
3-DP3 Reunién con la contraparte para definir el proyecto 1-DP1 3 2 1 2.0 $ 300.00
1.2. Plan de gestion de proyectos
1.2.1 Plan de Gestion de Cronograma
4-DP4 Establecer la secuencia de actividades del proyecto 3-DP3 2 0.5 11 $ 162.50
5-DP5 Definir los tiempos para la ejecucion de las actividades 4-DP4 2 0.5 11 $ 162.50
6-DP6 Reunién con los stakeholders internos 5-DP5 1 0.75 0.5 0.8 $ 112.50
7-DP7 Listado de hitos y fechas pactadas 6-DP6 3 1 2.0 $ 300.00
8-DP8 Disefiar la relacion de las actividades del proyecto 7-DP7 2 0.5 11 $ 162.50
9-DP9 Elaborar el cronograma 8-DP8 2 0.5 11 $ 162.50
1.2.2 Plan de Gestion de Costos
%)%10 Estimar los costos del proyecto 9-DP9 10 8 5 7.8 $ 4,700.00
élF;ll Definir el presupuesto 10-DP10 5 3 2 3.2 $ 1,900.00
ézF;lz Reunion con stakeholder para presentar presupuesto 11-DP11 15 1 0.5 1.0 $ 600.00
1.2.3 Plan de Gestion de Riesgos
E?I;lS Identificacion de los riesgos del proyectos 6-DP6 5 3 2 3.2 $ 1,900.00
1D‘|1:;14 Evaluacion de los riesgos 13-DP13 3 2 1 2.0 $ 1,200.00
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2. Implementacion de mejoras de procesos

2.1 Preparacion de Instrumentos Administrativos

15-IMP1. Actuallzamon de documentacion de procedimientos con el nuevo formato y 9-DP9.12- 10 15 8 13.0 $  5.850.00

fichas de procesos. DP12
16-IMP2 Realizar I_as modificaciones necesarias al plan_de medlc!on de los resultados 15-IMP1. 5 4 3 40 $  1.800.00

de las unidades de acuerdo con las actualizaciones realizadas
17-IMP3 | Aprobacién por parte del Director Nacional de las actualizaciones realizadas 16-IMP2 10 7 5 7.2 $ 1,075.00

2.2 Realizar capacitacion sobre las mejoras implementadas

18-IMP4 | Elaboracion de propuesta de programacion de capacitacion 15-||'\|\/|/”P:13’17' 6 5 4 5.0 $ 2,500.00
19-IMP5 | Realizar las capacitaciones al personal sobre las mejoras implementadas 18-IMP4 15 13 10 12.8 $ 6,416.67
20-IMP6 _Reallzar pruebas preliminares de los procedimientos con las mejoras 19-IMP5 10 7 5 79 $  3.225.00

implementadas

3. Aprovisionamiento de Recursos
3.1. Evaluacién de los requerimientos de personal
3.1.1 Redistribucién de funciones

Elaboracion de informe ejecutivo sobre la redistribucién de funciones para el

21-AR1 Director Ejecutivo 15-IMP1 3 2 1 2.0 $ 300.00
3.2 Propuesta de contratacion de personal
22-AR2 | Elaboracion de perfiles de puestos a contratar 21-AR1 4 3 2 3.0 $ 1,500.00
3.2.1 Reclutamiento
23-AR3 | Publicacion de oferta de empleo 22-AR2 15 0.5 1.0 $ 50.00
24-AR4 | Recepcion de solicitudes 23-AR3 10 8 5 7.8 $ 391.67
3.2.2 Seleccion
25-AR5 | Revision y seleccion de aspirantes 24-AR4 12 10 7 9.8 $ 491.67
26-AR6 | Entrevistas a seleccionados 25-AR5 6 5 5.0 $ 250.00
3.2.3 Contratacion
27-AR7 ‘ Contratacion de aspirantes seleccionados ‘ 26-AR6 ‘ 6 5 4 5.0 $ 250.00
3.3. Capacitaciones especificas a los puestos
28-AR8 ‘ Creacion de plan de capacitacion para los puestos a mejorar ‘ 27-AR7 ‘ 12 10 8 10.0 $ 5,000.00
3.4 Adquisiciones para el sistema informatico
3.4.2 Equipo Informatico y Software

29-AR9 Elaboracion de especificaciones técnicas para adquisiciones por parte de la 34-TI1 5 3 2 39 $ 791.67

Unidad Informatica
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i%-lo Contactar proveedores 29-AR9 3 2 2 2.2 $ 433.33
ilR-ll Evaluacion de cotizaciones 30-AR10 1 0.75 0.5 0.8 $ 150.00
30. 12-
AR12 Seleccién de proveedores y generar orden de compra DP12,31AR 1 0.75 0.5 0.8 $ 150.00
11
E\QF’z_ls Realizar compra 32-AR12 1 0.75 0.5 0.8 $ 1,827.00
4. Tecnologias de la Informacién
4.1. Elaboracion de requerimientos del sistema
4.1.1 Requerimientos y necesidades de un sistema
34-TI Prgsentamon s’o_bre el funcionamiento y uso de las historias de usuario a 2-DP2 1 0.75 05 08 $ 187 50
Unidad Informética
35-TI2 Elaboracion de sistema integral de la DNM 34-TI1 130 120 115 120.8 $ 12,083.33
36-TI3 Entregar sistema a la DNM vy realizar revisiones de funcionamiento y pruebas 35.-T12 30 o5 20 25.0 $  5,000.00
de seguridad
5.Puesta en Marcha
5.1 Ejecucion
14-
DP14,15-
IMP1,20-
37-PM1 | Ejecucion de los procedimientos con las modificaciones realizadas lz\ﬂ|§862278 130 120 115 120.8 $ 54,375.00
AR7,33-
AR13,36-
TI3
38-PM2 | Evaluacion semestral al Plan Operativo Anual 37-PM1 6 5 4 5.0 $ 750.00
7-DP7,11-
Reunioén final para entrega de resultados de proyecto al Director Ejecutivo DP11,14-
39-PM3 . P 9a ; proye orel ' DP14, 37- 1 0.75 0.5 0.8 $  337.50
Unidades sujetas de estudio y la Unidad de Gestion de la Calidad. PM1. 38-
PM2

Fuente: Elaboracion propia
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4.2.3 Red del Proyecto

s | 8 |43.2
0 2-DP2
4 | 392 | 832
82 | L |11.4 /@
98 13-DP13
o | a | 4
106.2] 3.2 |1o9.4
| INICIO |—> 0 1-DP1 > |
0o | a4 | 4

4 C | 6 6 CH | 7.1 71 D |8.2 82 E | 9 9 F | 1
97.2 3-DP3 —>» 97.2 4-DP4 —>» 97.2 5-DP5 —> 97.2 6-DP6 —> 108 7-DP7 ‘/*@

101.2| 2 |103.2 103.2( 1.1 |104‘3 1043| 1.1 |105.4 105.4( 0.8 |106‘2 117 | 2.0 | 119

Caracteristicas del proyecto:

Duracién del proyecto 316.4 dias
Total de actividades 38
Numero de actividades g
criticas
€C16002,
Elaborado por MM12044,PM16004

llustracion 35. Red del proyecto
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14| L | 134
94.5 14-DP 14
109.4| 2.0 |117.2
252 ( M |25.9
108 15-IMP1
1332| 130 |146.2/’@
A
N
11 G |12.1 121 H |13.2 13.2 | | 21 21 J |24.2 242 K |25.2 259 | N |29.9
108 8-DP8 » 108 9-DP8 108 10-DP9 » 108 11-DP10 » 108 12-DP11 127.7|  16-mp2
119 | 11 |120.1 1201 1.1 |121.2 121.2| 7.8 | 129 129 | 32 |132.2 132.2( 1.0 |133.2 153.6( 4.0 |157.6
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432 | E1 | 44
@_’» 0 34-T1 ;@
432 ] 0.8 I 44
Al |47.2 472 | Bl |49.4 494 | C1 |50.2
138 29-AR9 » 138 30-AR10 > 138 31-AR11 ‘b@
182 | 32 |185.2 185.2| 2.2 |187.4 187.4( 0.8 |188.2
31| o |4z.1
127.7| 18-mP4
164.8| 5.0 |169.8
\ 59| S | 279
120.3 21-AR1
146.2| 2 |148.2
Y \
29 N |37'1 421 P |54'9 279 T |30.9 309 U |31.9 31.9 Vv |39.7 397 W |49.5
1277 wwes 127.7) 1o-we 1203 24 [»1203|  ar > 1113|  2ears ¥ 1113]  2sams 4,@
157.6| 7.2 |164'8 1698 12.8 |182'6 148.2| 3.0 |151.2 151.2( 1.0 |152.2 152.2| 7.8 | 160 160 | 9.8 |169.8
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44 F1 I 164.8

50.2 cu1| 51 51 | p1 |51.os
@—> 138 32-AR12 » 138 33-AR13
188.2] 0.8 | 189 189 | 038 |189.8

o

595 | z |69.5

141.1 28-AR8

179.8] 10 | 189.8
A

49.5 X |54.5 54.5 Y |59.5

@—> 1113 26-AR6

Y

111.3 27-AR7

169.8| 5.0 |17448 174.8( 5.0 |179.8

o

54.9 Q | 62.1

127.7 20-IMP6

182.6| 7.2 |189.8

Fuente: Elaboracién propia

0 35-TI2

a4 | 1208 I 164.8

164.8( G1 |189.8

0 36-TI3

164.8( 25 I 189.8

Y

189.8| H1 l 310.6 3106| 11 l 315.6 315.6( J1 l 316.4
0 37-pM1 [—» 0 38-PM2 0 39-PM3
189.8 120,8| 310.6 310.6| 5.0 I 315.6 315.6| 0.8 I 316.4
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4.2.4 Inicios mas tempranos y tardios por actividad

Tabla 110. Inicios mds tempranos y tardios por actividad

CODIGO ACTIVIDADES DEL PROYECTO .
ES EF LS LF H DURACION
PROPUESTA DE MEJORA DE PROCESOS PARA LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS.
1.Direccion del proyecto
1.1. Direccion de equipos
1-DP1 Seleccion de equipo para el proyecto 0 4 4 0 4.0
2-DP2 Contratacion de equipo de programadores 4 43.2 4 43.2 0 392
3-DP3 Reunién con la contraparte para definir el
proyecto 4 6 101.2] 103.2 2 97.2
1.2. Plan de gestion de proyectos
1.2.1 Plan de Gestion de Cronograma
4-DP4 Establecer la secuencia de actividades del
proyecto 6 7.1] 103.2| 104.3 97.2 1.1
Definir los tiempos para la ejecucion de las
5-DP5 L
actividades 7.1 8.2 104.3| 1054 97.2 1.1
6-DP6 Reunidn con los stakeholders internos 8.2 93| 1054| 106.2 97.2 0.8
7-DP7 Listado de hitos y fechas pactadas 9.0 98| 117.0| 119.0! 1080 2.0
Disefiar la relacion de las actividades del
8-DP8
proyecto 11.0 13.0] 119.0] 120.1f 108.0 1.1
9-DP9 Elaborar el cronograma 12.1 13.2| 120.1| 121.2| 108.0 1.1
1.2.2 Plan de Gestion de Costos
10-DP10 Estimar los costos del proyecto 13.2 21.0 121.2 129 108.0 7.8
11-DP11 Definir el presupuesto 21.0 24.2 129 132.2 108.0 3.2
12-DP12 reunién con stakeholder para presentar
presupuesto 24.2 25.2| 132.2| 133.2] 108.0 1
1.2.3 Plan de Gestion de Riesgos
13-DP13 Identificacion de los riesgos del proyecto
8.2 11.4] 106.2| 109.4 98.0 3.2
14-DP14 Evaluacion de los riesgos 11.4 13.4 115.2 117.2 103.8 2
2. Implementacion de mejoras de procesos
2.1 Preparacion de Instrumentos Administrativos
Actualizacién de documentacion de
15-IMP1 procedimientos con el nuevo formato y
fichas de procesos. 252 38.2| 1332| 1462 108.0 13
Realizar las modificaciones necesarias al
16-IMP2 pla_m de medicion de los resultados de las
unidades de acuerdo con las
actualizaciones realizadas 25.9 29.9 153.6 157.6 127.7 4
Aprobacion por parte del Director Nacional
17-IMP3 de las actualizaciones realizadas
u 20.9| 37.1| 157.6| 164.8[ 127.7 7.2
2.2 Realizar capacitacion sobre las mejoras implementadas
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18-IMP4 Elaboracién de propuesta de programacion

de capacitacion 37.1 42.1| 164.8| 169.8| 127.7 5

Realizar las capacitaciones al personal
19-IMP5 : .

sobre las mejoras implementadas 421 54.9 169.8 182 6 1277 12.8

Realizar pruebas preliminares de los
20-IMP6 procedimientos con las mejoras

implementadas 549| 62.1| 182.6| 189.8| 127.7 7.2

3. Aprovisionamiento de Recursos
3.1. Evaluacion de los requerimientos de personal
3.1.1 Redistribucién de funciones

Elaboracién de informe ejecutivo sobre la
21-AR1 redistribucién de funciones para el

Director Ejecutivo 259| 279| 146.2| 1482| 1203 2.0

3.2 Propuesta de contratacion de personal

22.AR? Elaboracion de perfiles de puestos a

contratar 27.9 30.9 148.2 151.2 120.3 3.0

3.2.1 Reclutamiento
23-AR3 Publicacién de oferta de empleo 30.9 31.9 151.2 152.2 120.3 1.0
24-AR4 Recepcioén de solicitudes 39.731.9 39.7 152.2 160 120.3 7.8
3.2.2 Seleccion
25-AR5 Revision y seleccion de aspirantes 39.7 495 160 16981 1203 9.8
26-AR6 Entrevistas a seleccionados 495 545 16981 174.8| 1203 5
3.2.3 Contratacion
27-AR7 Contratacion de aspirantes seleccionados | 54.5 | 59.5 | 174.8 | 179.8 | 120.3 | 5.0
3.3. Capacitaciones especificas a los puestos

28-ARS Creacion de plan de capacitacion para los

puestos a mejorar 59.5 69.5 179.8 189.8 120.3 10.0

3.4 Adquisiciones para el sistema informatico
3.4.2 Equipo Informatico y Software

Elaboracion de especificaciones técnicas
29-AR9 para adquisiciones por parte de la Unidad

Informatica 44.0 47.2 182 185.2 138.0 3.2
30-AR10 Contactar proveedores 47.2 49.4 185.2 187.4 138.0 2.2
31-AR11 Evaluacioén de cotizaciones 49.4 50.2 187.4 188.2 138.0 0.8
32-AR12 Seleccion de proveedores y generar

orden de compra 50.2 51.0| 188.2 189| 138.0 0.8
33-AR13  [Realizar compra 51.0 51.8 189| 189.8[ 138.0 0.8

4. Tecnologias de la Informacién

4.1. Elaboracién de requerimientos del sistema

4.1.1 Requerimientos y necesidades de un sistema

368




Presentacion sobre el funcionamiento y
34-TI1 uso de las historias de usuario a Unidad
Informatica 43.2|  440| 432 44 0.0 0.8
Elaboracién de sistema integral de la
35-TI2
DNM 44.0| 164.8 44| 164.8 0.0 120.8
Entregar sistema a la DNM vy realizar
36-TI3 revisiones de funcionamiento y pruebas
de seguridad 164.8 189.8 164.8 189.8 0.0 25
5.Puesta en Marcha
5.1 Ejecucion
Ejecucioén de los procedimientos con las
37-PM1 . -
modificaciones realizadas 189.8| 310.6] 189.8] 310.6 0.0 120.8
Evaluacion semestral al Plan Operativo
38-PM2
Anual 310.6| 315.6| 310.6| 315.6 0.0 5
Reunién final para entrega de resultados
39-PM3 de proyecto al Director Ejecutivo,
Unidades sujetas de estudio y la Unidad
de Gestion de la Calidad. 315.6| 316.4| 3156| 316.4 0.0 0.8

Fuente: Elaboracion propia
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4.2.5 Diagrama de Gantt

Id |Nombre de tarea

Duracion

Comienzo

[Fin

Predecesoras

THito

2023 2024
T4 T1 T2 13 T4 T 2
1 Proyecto 316.4dias lun2/1/23 mié 26/6/24 No 2 4 v
2 Direccién del proyecto 43.2 dias lun 2/1/23 vie 10/3/23 No| re—
3 Direccién de equipos 43.2dias  lun2/1/23 vie 10/3/23 No| —
4 Seleccion de equipo para el proyecto 4 dias lun 2/1/23 vie 6/1/23 No
5 Contratacion de equipo de programadores 39.2dias  vie 6/1/23 vie 10/3/23 4 No %\
6 Reunidn con la contraparte para definir el proyecto 2 dias vie 6/1/23 mar 10/1/23 4 No
7 Plan de Gestion de Proyectos 19.2 dias mar 10/1/23 jue 9/2/23 No
8 Plan de Gestién de Cronograma 7.2 dias mar 10/1/23 lun 23/1/23 No
9 Establecer la secuencia de actividades del 1.1 dias mar 10/1/23 jue 12/1/23 6 No 'l
proyecto
10 Definir los tiempos para la ejecucion de las 1.1 dias jue 12/1/23 vie 13/1/23 9 No 1
actividades
1 Reunion con los stakeholders internos 0.8 dias vie 13/1/23 lun16/1/23 10 No @
12 Listado de hitos y fechas pactadas 2 dias lun 16/1/23 mié 18/1/23 11 No ¥
13 Disenar la relacion de las actividades del proyecto 1.1 dias mié 18/1/23 jue 19/1/23 12 No
14 Elaborar el cronograma 1.1 dias jue 19/1/23 lun23/1/23 13 No
15 Plan de Gestion 12 dias lun 23/1/23 jue 9/2/23 No y
16 Estimar los costos del proyecto 7.8 dias lun 23/1/23 jue 2/2/23 14 No 4
17 Definir el presupuesto 3.2 dias vie 3/2/23 mié 8/2/23 16 No i
18 Reunion con stakeholder para presentar 1dia mié 8/2/23 jue 9/2/23 17 No )
presupuesto
19 Plan de Gestién de Riesgos 5.2 dias lun 16/1/23 mar 24/1/23 No
20 Identificacion de los riesgos del proyectos 3.2 dias lun 16/1/23 jue19/1/23 11 No l}
21 Evaluacién de los riesgos 2 dias jue 19/1/23 mar 24/1/23 20 No ¥
22 Implementacién de mejoras de procesos 49.2dias  jue 9/2/23 mar 9/5/23 No| 24
23 Preparacién de I Ad ativos 24.2 dias jue 9/2/23 mar 21/3/23 No -
24 Actualizacién de documentacién de procedimientos 13 dias jue 9/2/23 jue 2/3/23 14;18 No.
con el nuevo formato y fichas de procesos.
25 Realizar las modificaciones necesarias al plan de 4 dias jue 2/3/23 jue 9/3/23 24 No
medicion de los resulados de las unidades de
acuerdo con las actualizaciones realizada
26 Aprobacion por parte del Director Nacional de las 7.2 dias jue 9/3/23 mar21/3/23 25 No
actualizaciones realizadas
27 Realizar programacién de capacitacién sobre las 25 dias mar 21/3/23 mar 9/5/23 No Y
mejoras implementadas i
28 Elaboracion de propuesta de programacion de 5 dias mar 21/3/23 mié 29/3/23  24;26 No
capacitacion
29 Realizar las capacitaciones al personal sobre las 12.8 dias mié 29/3/23 mar 25/4/23 28 No
mejoras implementadas
30 Realizar pruebas preliminares de los procedimientos 7.2 dias mar 25/4/23 mar 9/5/23 29 No
con las mejoras implemetadas
31 Aprovisionamiento de Recursos 43.6dias  jue 2/3/23 lun 22/5/23 No | pd
Tarea I Agrupar por sintesis P—  Tareas externas N Tarea manual I solo fin 3
. Division G Tarea resumida I Hito externo solo duracién Fecha limite a
Proyecto: Tesis
Fecha: sab 14/1/23 Hito * Tarea critica resumida I Torea inactiva Informe de resumen manual ee——  Tarea critica = ——
Resumen P—  Hito resumido < Hito inactivo Resumen manual Pr—  Progreso —
Resumen del proyecto Pr—  Progreso resumido Resumen inactivo @ solo el comienzo C

llustracion 36. Diagrama de Gantt
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Id ANombre de tarea EDuracic’)n >Comienzo AFin APredecesoras AHito 2023 2024
‘ T4 T T2 RE] T4 hal ir]
32 Evaluacién de los requerii de p | 2 dias jue 2/3/23 lun6/3/23 No w
33 Redistribucion de funciones 2 dias jue 2/3/23 lun 6/3/23 No -
34 Elaboracion de informe ejecutivo sobre la 2 dias jue 2/3/23 lun 6/3/23 24 No.
redistribucién de funciones para el Director
Ejecutivo
35 Propuesta de contratacién de personal 31.6 dias lun 6/3/23 jue 4/5/23 No
36 Elaboracion de perfiles de puestos a contratar 3 dias lun 6/3/23 vie 10/3/23 34 No.
37 Reclutamiento 8.8 dias vie 10/3/23 vie 24/3/23 No|
38 Publicacién de oferta de empleo 1dia vie 10/3/23 lun13/3/23 36 No 1
39 Recepcion de solicitudes 7.8 dias lun 13/3/23 vie 24/3/23 38 No
40 Seleccién 14.8 dias vie 24/3/23 mar 25/4/23 No |
41 Revision y seleccion de aspirantes 9.8 dias vie 24/3/23 lun 17/4/23 39 No
42 | Entrevistas a seleccionados 5 dias lun 17/4/23 mar25/4/23 41 No
43 Contratacién 5 dias mar 25/4/23 jue 4/5/23 No
44 Contratacion de aspirantes seleccionados 5 dias mar 25/4/23 jue 4/5/23 42 No
45 Capacitaciones especificas a los puestos 37.8 dias lun 13/3/23 lun 22/5/23 No v :
46 Creacion de plan de capacitacién para los puestos a 10 dias jue 4/5/23 lun22/5/23 44 No.
mejorar
47 Adquisicit para el si informatico 7.8 dias lun 13/3/23 vie 24/3/23 No -
48 Equipo Informatico y Software 7.8 dias lun 13/3/23 vie 24/3/23 No hd
49 Elaboracion de especificaciones técnicas para 3.2 dias lun 13/3/23 jue 16/3/23 57 No
adquisiciones por parte de la Unidad Informatica
50 Contactar proveedores 2.2 dias jue 16/3/23 mar21/3/23 49 No
51 Evaluacion de cotizaciones 0.8 dias mar 21/3/23 mié 22/3/23 50 No .
52 Seleccién de proveedores 0.8 dias mié 22/3/23 jue 23/3/23  51;18 No|
53 Generar orden de compra 0.8 dias jue 23/3/23 vie 24/3/23 52 No b
54 Tecnologias de la informacién 146.6 dias  vie 10/3/23 vie 17/11/23 No|
55 Elaboracién de requerimientos del sistema 146.6 dias  vie 10/3/23 vie 17/11/23 No| i
56 Requer y idades de un si: 146.6 dias  vie 10/3/23 vie 17/11/23 No b
57 Presentacion sobre el funcionamiento y uso de las 0.8 dias vie 10/3/23 lun13/3/23 5 No R
historias de usuario a Unidad Informatica
58 Elaboracién de sistema integral de la DNM 120.8dias  |un 13/3/23 lun9/10/23 57 No.
59 Entregar sistema a la DNM y realizar revisiones de 25 dias lun 9/10/23 vie 17/11/23 58 No
funcionamiento y pruebas de seguridad
60 Puesta en marcha 126.6 dias vie 17/11/23 mié 26/6/24 No
61 Ejecucién 126.6 dias vie 17/11/23 mié 26/6/24 No >
62 Ejecucion de los procedimientos con las 120.8 dias  vie 17/11/23 vie 14/6/24 21;24;44;46;53;3I No.
modificaciones realizadas
63 Evaluacion semestral al Plan Operativo Anual 5 dias vie 14/6/24 mar 25/6/24 62 No
64 Reunién final para entrega de resultados de proyecto 0.8 dias mar 25/6/24 mié 26/6/24  12;17;21;62;63 No|
al Director Ejecutivo, Unidades sujetas de estudio y
la Unidad de Gestién de la Calidad.
Tarea I Agrupar por sintesis Pr—  Tareas externas N Tarea manual D solo fin 3
5 Division G Tarea resumida I Hito externo solo duracién Fecha limite a
Proyecto: Tesis - o
Fecha: sab 14/1/23 Hito * Tarea critica resumida N Tarca inactiva Informe de resumen manual e————  Tarea critica | icme———
Resumen P— Hito resumido <o Hito inactivo Resumen manual Pr—  Progreso —
Resumen del proyecto Pr—  Progreso resumido Resumen inactivo ‘P solo el comienzo C
Pagina 2

Fuente:

Elaboracion propia
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4.2.6 Organizacion del proyecto
Para poder cumplir con todas las funciones del proyecto de una forma coordinada y profesional

y alcanzar las actividades meta en los plazos establecidos, es importante definir los puestos y
funciones de las personas encargadas de la implementacion del proyecto, esto se presenta en

el siguiente organigrama:

llustracion 37. Organizacion del proyecto

Administrador del proyecto
(UGC)

Director ejecutivo

Coordinador Coordinador Coordinador
encargado de la encargado dela Encargado de TI RRHH UACI
UCCPPRM UIFBP g

Fuente: Elaboracion propia

En el diagrama superior puede apreciarse el equipo encargado de la administracion del proyecto,
gue esta constituido por el administrador del proyecto que sera una persona de la Unidad de
Gestién de la Calidad, y quien sera el responsable de cumplir y hacer cumplir el plan de
implementacién del proyecto, su responsabilidad es hacer que las actividades se cumplan en los

tiempos y con los recursos indicados.

El director Ejecutivo de la DNM, es el encargado de la aprobacion del proyecto, asi como de las

actividades que requieran de una aprobacion relevante.

Los coordinadores de las unidades: UCCPPRM, UIFBP, y de TI, son los encargados en la
ejecucion de las actividades que tengan relacién a sus actividades diarias y que le competen ya

sea por poseer los conocimientos necesarios, 0 porque su area sera la beneficiada o involucrada.

Recursos humanos se involucra en la parte de seleccién, y contratacion de los nuevos talentos
humanos requeridos para el buen funcionamiento del proyecto, tanto en las unidades sujetas de

estudio como el equipo responsable de tecnologia que se requiera.

Y por ultimo la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucionales (UACI), que se
encargaran los procesos de compra del equipo y servicios requeridos para poner en marcha el

proyecto.
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*

* o, *

- MEDICAMENTOS DIRECCION EJECUTIVA DE LA DNM ADM.MANO1

GOBIERNO DE MANUAL DE ORGANIZACION DEL PROYECTO Pagina 2 de 9

EL SAIVADOR

Introduccioén

Este documento denominado “Manual de Organizacién para el proyecto de Mejora de Procesos
de la Direccidn Ejecutiva de la Direccion Nacional de Medicamentos” describe la estructura
organica y funcional de cada uno de los administradores del proyecto que forman parte a su vez
de la DNM.

Este Manual tiene como propdésito orientar a los integrantes de la administracion del proyecto,
sobre el rol que corresponde a cada una de las areas representadas por ellos, y que la integran,
conteniendo los criterios de organizacion institucional, detallando el objetivo y las funciones de

cada uno de ellos, sirviendo como instrumento normativo.

Alcance

Quedan sujetos a este documento todos los niveles de la Estructura Organizativa del proyecto:
Mejora de Procesos de la Direccion Ejecutiva de la Direccion Nacional de Medicamentos, por lo
gue el cumplimiento del objetivo y funciones descritos, es responsabilidad del personal que

integra esta estructura organizativa.
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e DIRECCION EJECUTIVA DE LA DNM ADM.MANO1
MANUAL DE ORGANIZACION DEL PROYECTO Péagina 3de 9

Objetivos del manual

Apoyar a la direccion en el desarrollo de las funciones de todas las unidades involucradas, con

el fin de lograr el desempefio 6ptimo de las mismas y poder asi lograr que el proyecto se

desarrolle de forma eficientes y logre sus objetivos.

Especificos

a) Planificar, organizar y supervisar en coordinacion directa con el director, las actividades

técnico-administrativas del establecimiento.

b) Que cada involucrado desempefie y haga desempefiar las funciones que le delegue la

direccion.

c) Mantener comunicacion directa con las distintas partes involucradas, para cumplir en

forma oportuna las funciones segun aéreas.

d) Proporcionar, en forma ordenada, la informacién béasica de la organizacién del proyecto

y funcionamiento de cada unidad responsable como una referencia obligada para lograr

el aprovechamiento de los recursos y el desarrollo de las funciones encomendadas.

Abreviaturas

UCCPPRM: Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

UIFBP: Unidad de Inspeccion, fiscalizacion y Buenas Practicas

Estructura organizativa

Administrador del proyecto
(UGC)

Director ejecutivo

Coordinador Coordinador Coordinador
encargado de la encargado dela Encarzado de TI RRHH UACI
UCCPPRM UIFBP B
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EL SAIVADOR

NIVELES DE AUTORIDAD EN LA ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

En la estructura organizativa del proyecto: Mejora de procesos para la Direccion ejecutiva de la
Direccion Nacional de Medicamentos se han identificado los siguientes niveles de autoridad y

gestion
1. Autoridad Decisoria y Direccion de equipo
i) Maximo Nivel Jerarquico

Esta representado dentro de la estructura, por el Director Ejecutivo, y es quien autoriza todo lo

que requiera autorizacion dentro del proyecto.
i) Direccién Superior

Es responsable de planificar, coordinar y supervisar la ejecucién de las actividades técnicas,
administrativas, financieras y programaticas del proyecto, asi como ejecutar las decisiones que

se tomen con el Director Ejecutivo.

Esté representada dentro de la estructura por:
a) Administrador del proyecto (UGC)

2. Nivel Técnico Operativo

Es el responsable de ejecutar las actividades de caracter técnico necesarias para alcanzar los
objetivos propuestos y generar los productos esperados; se refiere principalmente a las
operaciones de planificacion, ejecucion coordinacion y seguimiento del cronograma del proyecto.

En este nivel del proyecto se representan por medio de las areas siguientes:
a) Coordinador encargado de la UCCPPRM
b) Coordinador encargado de la UIFBP

c¢) Coordinador encargado de Tl (externo)
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3. Nivel Administrativo

Este nivel es el encargado de brindar el apoyo necesario en lo referente a los recursos humanos,
materiales, tecnologicos, servicios administrativos, de capacitaciones, y procesos de gestion de
las compras institucionales, que se representa en la estructura organizativa del proyecto por

medio de las unidades siguientes:
a) Unidad de Recursos Humanos
b) Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucionales
Descripcién de funciones
1. Autoridad Decisoria y Direccion de equipo
a) Director Ejecutivo
Funcion basica

Brindar el apoyo necesario en cuanto a formular y orientar los objetivos, las decisiones y
estrategias del proyecto para lograr mejoras significativas en los aspectos, técnicos,

administrativos y financieros, teniendo como fin primordial una mejor administracion.

Funciones especificas

- Revision y autorizacién de plan de proyecto

- Mediante su liderazgo, ejercer mentoria a sus colaboradores y gerentes subordinados.

- Asegurarse que los objetivos y cultura de la empresa estén alineados con los proyectos a
corto y largo plazo.

- Revisar los informes entregados por sus gerentes subordinados, para conocer los aspectos

financieros y no financieros del negocio.

b) Administrador del proyecto (UGC)

Funcion basica
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Planificacion, disefio, ejecucidn, revision, control y el cierre del proyecto Es responsable de tomar
decisiones, tanto grandes como pequeiias. El administrador de proyectos se asegura de controlar
riesgos y minimizar la incertidumbre. Cada decision que tome debe beneficiar directamente al

proyecto.

Funciones especificas

- Seguimiento de tareas

- Documentacion del proceso

- Organizacion de las reuniones

- Definir y comunicar los objetivos del proyecto, que sean claros, Utiles y alcanzables.

- Conseguir los requerimientos del proyecto: equipo de trabajo, informacion que se
requiera, diferentes acuerdos y material o tecnologia necesarios para lograr los objetivos
del proyecto.

- Gestionar la comunicacion.

- Relacionarse con los interesados en el proyecto.

- Gestionar el cronograma del proyecto.

- Gerenciar el tiempo estimado para la entrega del proyecto.

- Administrar el presupuesto del proyecto.

- Verificar el cumplimiento de las obligaciones establecidas por el Director Ejecutivo, de
aqguellas actividades concernientes al proyecto

2. Nivel Técnico Operativo

a) Coordinador encargado de la UCCPPRM
b) Coordinador encargado de la UIFBP

Funcién béasica

Planificar, coordinar y dar seguimiento a las actividades de caracter técnico-operativo en los
procesos de creacion, reforma o simplificacion de los procesos y actividades del proyecto; asi

como brindar asesoria en materia de aspectos técnicos de los laboratorios y
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la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas practicas, y apoyar al la informacion,

comunicacion y educacién en los temas concernientes al proyecto

Funciones especificas

Cumplir y hacer que se cumplan las decisiones y acuerdos del proyecto.

Dar seguimiento a las actividades concretas que a cada unidad le correspondan
Ejecutar y mejorar la coordinacion entre las areas involucradas

Supervisar y dar seguimiento a los planes para la reforma de los procesos y el Sistema
Integrado dentro de sus unidades

Elaborar sus propios planes de accion y aquellos especiales que fueren requeridos por el
proyecto para las unidades involucradas correspondientes (UCCPRM y UIFBP)
Coordinar la asistencia técnica, capacitacion y educacion y actividades de observacion,
de especializacion y estudio y otras actividades similares que requieran su apoyo en el

desarrollo del proyecto.

c) Coordinador encargado de Tl (externo)

Funcién basica

Asesorar a los clientes en el desarrollo e implementacion de tecnologias y herramientas para el

desarrollo del negocio. En otras palabras, es un asesor que soluciona problema técnicos y ofrece

informacidn a quienes integran una empresa para aumentar el valor de la organizaciéon

Funciones especificas

Diagnosticar problemas o aspectos que pueden ser optimizados

Definir las soluciones y mejoras que deben realizarse

Establecer metas y trazar caminos para alcanzar los resultados

Ofrecer asesoramiento sobre las mejores practicas de uso de la tecnologia para

beneficiar a su empresa.
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Gestiona iniciativas de creacion de tecnologia colaborando con el personal técnico de la
empresa.

Disefia sistemas y software de acuerdo con las necesidades de la estructura de la
empresa.

Prepara las condiciones para que la implementacion se ejecute de manera optima.
Ayuda en la implementacion del nuevo sistema o software, asi como en el proceso de
adaptacion de todas las areas involucradas. Esto conlleva realizar capacitaciones para
los diferentes equipos.

Evalla el desempefio de las implementaciones.

Realiza un reporte de resultados y ofrece métricas para dar seguimiento.

3. Nivel Administrativo

a) Unidad de Recursos Humanos

Funcién béasica

Administrar los recursos humanos, materiales y el activo fijo institucional, para el cumplimiento

de las metas y objetivos establecidos en el plan de trabajo, proporcionando todos los servicios

administrativos y generales a las diferentes unidades de la institucion

Funciones especificas

Elaborar, ejecutar y dar seguimiento al plan del trabajo del proyecto;

Administrar los recursos humanos, bienes materiales y activo fijo del proyecto;

Planificar y coordinar los servicios administrativos y generales requeridos por las diferentes
dependencias del proyecto.

Coordinar el apoyo logistico que sea requerido por la institucion y atender las demandas de

estos servicios cuando se les solicite;
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b)

Gestionar a través de Recursos Humanos, los respectivos Acuerdos relacionados con las
acciones de personal, tales como: nombramientos, renuncias, sanciones, permisos,
incapacidades o misiones oficiales que sean requeridos para documentar estas acciones;

Gestionar y coordinar con Recursos Humanos y las diferentes dependencias del proyecto con

los procesos de contratacion de personal;

Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucionales

Funcién basica

Realizar todas las actividades relacionadas con la gestién de adquisiciones y contrataciones de

obras,

bienes y servicios que sean necesarios para el funcionamiento del proyecto de la

institucion en Las unidades de UCCPPRM Y UIFBP de acuerdo a las posibilidades financieras

de la institucién, leyes y disposiciones que rigen a la misma.

Funciones especificas

Elaborar en coordinacion con la UFI y todas las Unidades solicitantes la programacion

compras de bienes y servicios para el proyecto.

Adecuar la recepcion y apertura de ofertas.

Coordinar la disponibilidad y asignacion presupuestaria para iniciar todo proceso de
compra.

Ejecutar el proceso de adquisicién y contratacion de bienes y servicios, de acuerdo con
los montos establecidos por la LACAP, asi como llevar el expediente respectivo de cada
una de ellas.

Mantener un banco de proveedores actualizado y clasificado segun lo estipulado en la
Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica.

Elaborar y remitir informes de seguimiento del plan de compras del proyecto al

Administrador y Director Ejecutivo.
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4.2.7 Matriz de responsabilidades
En relacién a los involucrados definidos en el apartado anterior, el siguiente paso es definir la

matriz de responsabilidades, es decir definir y asignar la persona responsable de ejecutar o
aprobar las actividades en la secuencia de actividades, asi como aquellas que deberan ser
informadas y consultadas para poder realizar actividades, para de esta forma llevar una
secuencia ordenada del cumplimiento de las mismas, y que no se genere ningldn retraso

relacionado a la falta de responsable para cada actividad.

Para ello se usard la matriz RACI, que se utiliza en la gestion de proyectos para relacionar
actividades con recursos humanos, es decir definir roles y grado de responsabilidad que a cada

uno le corresponde en el desarrollo del proyecto, y cuyos elementos son los siguientes:

Para cada actividad descrita en el cronograma de actividades se asigna ya sea un responsable,
un aprobador, persona/s consultada, y persona/s informada. Definiremos cada uno de la forma

siguiente:

Letra R: la letra R indica que esa persona o equipo asume la responsabilidad sobre la actividad.
Es decir, define el rol de la persona encargada de realizar una determinada tarea descrita en el
cronograma de actividades. Y, por tanto, toma la responsabilidad de entregar la tarea terminada

en el tiempo y de la forma establecida.

Letra A: la letra A determina quién aprueba. El rol de la persona que actuard como aprobador es
aceptar y aprobar la tarea entregada por la persona responsable. Es decir, el aprobador se
asegura y comprueba que eltrabajo ha sido realizado conforme a los requerimientos

establecidos.

Letra C: la letra C indica que persona o equipo es consultado para el desarrollo de determinada
actividad. En este caso puede tratarse de personas expertas o conocedoras sobre un tema/
tarea, y que son consultadas para que opinen y sugieran sobre algin aspecto de las actividades

del proyecto.

Letra I: la letra | determina a quién se le informa. El rol de esta/s persona/s involucra a todo
equipo o persona que debe ser informado sobre el proceso de evolucion y desarrollo de las
actividades que forman parte del proyecto. También deben ser informados cuando las tareas se

han terminado de ejecutar.

Tomando en cuenta estos roles definidos se plantea la siguiente matriz de responsabilidades

para el proyecto:
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Tabla 111. Matriz de responsabilidades
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PROPUESTA DE MEJORA DE PROCESOS PARA LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS.
1-DP1 Seleccién de equipo para el proyecto R A C C |
Contratacion de equipo de
2-DP2 programadores A I C R
Direccién de 3-DP3 Reunién con la contraparte para definir A | R R R
equipos el proyecto
4-DP4 Establecer la secuencia de actividades R
del proyecto
5-DP5 Deflnlrllqs tiempos para la ejecucion de R
las actividades
Plan de Gestion | .ppg Reunién con los stakeholders internos R I
de Cronograma - -
7-DP7 Listado de hitos y fechas pactadas R
8-DP8 Disefiar la relacion de las actividades del R
proyecto
9-DP9 Elaborar el cronograma R | C C C
10-DP10 Estimar los costos del proyecto R A C C C
11-DP11 Definir el presupuesto R A C C C
Plan de Gesti6n | 12.pp12 Reunion con stakeholder para presentar R A | | |
de Costos presupuesto
Identificacion de los riesgos del
13-DP13 proyectos R A R R R
Plan de Gestion | 14.pp14 Evaluacion de los riesgos A I R R R I
de Riesgos
Actualizacion de documentacién de
15-IMP1 procedimientos con el nuevo formato y A R R
fichas de procesos.
Preparacion de Realizar las modificaciones necesarias
Instrumentos 16-IMP2 al plan de medicion de los resultados de R | C c c
Administrativos las unidades de acuerdo con las
actualizaciones realizadas
Aprobacion por parte del Director
17-IMP3 Nacional de las actualizaciones R A | I |
realizadas
Realizar 18-IMP4 Elaboracién de propuesta de R A E R R ||
capacitacion programacion de capacitacion
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sobre las

Realizar las capacitaciones al personal

_ mejoras 19-IMP5 sobre las mejoras implementadas A R
implementadas Realizar pruebas preliminares de los
20-IMP6 procedimientos con las mejoras R
implementadas
i Elaboracién de informe ejecutivo sobre
Evaluacion de ) ;
los 21-AR1 la redistribucién de funciones para el R
requerimientos director ejecutivo
de personal
Propuesta de Elaboracién de perfiles de puestos a
contratacion de | 22°AR2 contratar A !
personal
23-AR3 Publicacion de oferta de empleo A R
Reclutamiento | 24-AR4 Recepcion de solicitudes A R
25-AR5 Revisién y seleccion de aspirantes A R
Seleccién 26-AR6 Entrevistas a seleccionados A R
Contratacion de aspirantes
Contratacion 21-ART seleccionados A R
Capacitaciones 28-ARS Creacion de plan de capacitacion para A c
especificas a los los puestos a mejorar
puestos
Elaboracién de especificaciones
29-AR9 técnicas para adquisiciones por parte de | A R
la Unidad Informatica
Equipo 30-AR10 Contactar proveedores A R
Informaticoy | 31.aAR11 Evaluacion de cotizaciones A R
Software :
32-AR12 Seleccion de proveedores y generar A R
orden de compra
33-AR13 Realizar compra A R
Presentacion sobre el funcionamiento y
34-TI1 uso de las historias de usuario a Unidad A
Informética
Requerimientos — - .
y necesidades de | 35-TI2 Ellfl\,t\)/loramon de sistema integral de la A
un sistema
Entregar sistema a la DNM y realizar
36-TI3 revisiones de funcionamiento y pruebas R
de seguridad
37-PM1 Ejec_u_uon_ de los pr(_)cedlmlentos con las A
modificaciones realizadas
38-PM2 ixilaulauon semestral al Plan Operativo A R
Ejecucion
Reunioén final para entrega de resultados
39-PM3 de proyecto al Director Ejecutivo, R

Unidades sujetas de estudio y la Unidad
de Gestion de la Calidad.

Fuente. Elaboracién propia
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5.1Inversiones del proyecto
5.1.1 Inversion fijatangible
La inversion fija tangible del presente proyecto se compone de una computadora para el

coordinador y de disco duro para almacenamiento del sistema.
A continuacién, se presenta el detalle de dichas compras:
Costo de computadora

Se realizé investigacion en las paginas web de Siman, Office Depot, Radio Shack y la mejor
opcién que se encontré fue en Siman, para la computadora y Office Depot para el disco duro.
Para el coordinador de Tl se necesitard una computadora con una buena capacidad en memoria
RAM y disco duro por las actividades que desarrollara; se compraran también dos computadoras
mAas para las nuevas personas a contratar como Inspector Fiscalizador y Técnico Especialista en

Andlisis de Dispositivos Médicos.

Las especificaciones son las siguientes:

Tabla 112. Especificaciones de computador

Nombre: Laptop gaming ASUS 15.6" Intel Core i7-12450H 16GB RAM + 1TB ROM
Modelo: FX517ZC-HN0O04W
Procesador: Intel Core i7-12450H

Software: Windows 11

Memoria de almacenamiento: 1TB
Memoria RAM: 16 GB

Tipo de disco: SSD

Precio: $ 1,549.00

Fuente: Elaboracion propia

386



Tabla 113.. Especificaciones de computador

Nombre: Laptop HP 15.6" Intel Core i3-10110U 4GB RAM + 128GB SSD ROM

Modelo: 15-DW1502LA

Procesador: Intel Core i3-10110U

Software: Windows 11

Memoria de almacenamiento: 128 GB

Memoria RAM: 4 GB

Tipo de disco: SSD

Precio: $529.00

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 114. . Especificaciones de equipo

Nombre: DISCO DURO 2TB BLANCO SLIM ADATA

Modelo: AHV320-2TU31-CWH

Capacidad: 2 TB

Precio: $128.00

Fuente: Elaboracion propia

Con la informacion presentada, los costos para adquirir equipos necesarios es el siguiente:

Tabla 115. Costo de equipo

Especialista en

Andlisis de

Usuario Tipo de equipo | Disco duro Precio unitario | Costo
Coordinador de | Laptop 1 $1,549.00 $1,549.00
Tl Disco duro 1 $128.00 $128.00
Inspector Laptop 1 $529.00 $529.00
Fiscalizador

Técnico Laptop 1 $529.00 $529.00
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Dispositivos
Médicos.
Técnico Laptop 1 $529.00 $529.00

Especialista en

Andlisis Fisico-
Quimico
TOTAL $3,264.00

Fuente: Elaboracién propia

Cabe destacar que la Institucion ya cuenta con su INTRANET por lo que, la elaboracion del

sistema se hara en los servidores de la DNM.
Mobiliario

Considerando que se contratara cuatro personas y en sus areas respectivas se debe instalar el

mobiliario siguiente:

Tabla 116 Costo de mobiliario

Mobiliario Costo
4 Escritorio de oficina con gavetas. $0.00
4 Silla ejecutiva $0.00
TOTAL $0.00

Fuente: Elaboracion propia

La institucién cuenta con cubiculos disponibles por lo que no sera necesario comprar nuevos.

Nota: Todos los equipos antes descritos deberan ser adquiridos por medio de la Unidad de
Contratacion y Adquisiciones, la cual es la encargada de someter a licitacion para escoger la

mejor oferta.

5.1.2 Inversion fija intangible

Elaboracién del sistema integral de la DNM

Para la elaboraciéon y supervision del sistema se contratard a un Coordinador de Tl que en
conjunto con el departamento de Informéatica lo elaboraran. Dichos costos se desglosaran en el

apartado de costos de recursos humanos del proyecto.

SOFTWARE
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Serd necesario adquirir la licencia de un Software para que pueda ser instalado en las
computadoras del equipo de la unidad de informética y del administrador del sistema. A

continuacion, se presenta el software necesario.

El software que se adquirira es Astera DW builder que consiste en:

e Interfaz de usuario visual sin cédigo, se ejecuta el proceso de almacenamiento de
datos en una interfaz de usuario visual.

e Almacenamiento de datos integral basado en metadatos en una plataforma
unificada Conectores integrados: conecte su almacenamiento de datos a las
principales bases de datos locales y en la nube

e Automatizacion, un entorno sin codigo, programacion de trabajos y orquestacion de
flujos de trabajo para automatizar canalizaciones de datos.

¢ Modelador de datos verséatil, implementando autométicamente los modelos de datos
deseados, incluidos los modelos de dimensién 3NF y las bovedas de datos.

o Factibilidad de implementacion, implemente el almacén de datos en la nube o en
las instalaciones

e Escala para grandes voliumenes de datos con AsteraEl potente motor ETL

e Conectividad OData, se conecta el almacén de datos a las herramientas de informes

de Bl a través de OData

Este software se adquiere a través de licencias con un precio de $880.

Hay 16 personas en la Unidad de Informéatica, sin embargo, para el proyecto se han asignado a

5 personas mas el Coordinador de Tl por lo cual se adquiriran 6 licencias.

Tabla 117. Monto para Software

Monto
Software $5,280.00
Fuente: elaboracion propia

COMPENSACION ECONOMICA POR DIRECCION PROYECTO

La administracion del proyecto estara a cargo la Jefa de la Unidad de Gestion de la Calidad lo
gue significa que no se contratara personal externo en cambio, se le otorgara una compensacion

de $374 mensual en lo que dura el proyecto (15.82 meses)
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Tabla 118. Compensacion econdmica por proyecto

Puesto Compensacion
Jefa de la Unidad de Gestion de la Calidad | $5,984.00

Fuente: elaboracién propia

CONTRATACION POR SERVICIOS PROFESIONALES

El Coordinador de Tl sera contratado por servicios profesionales por el lapso de tiempo que dura
su participacion que son 147 dias®? aproximadamente 7 meses. Se cotizé, el mercado actual, el

salario promedio de un Coordinador de Proyectos de Tl que es de $2,000.00 mensual.

Tabla 119. Contratacion de servicios profesionales

Puesto Costo de servicios profesionales
Coordinador de TI $ 14,700

Fuente: elaboracion propia

5.1.3 Resumen de inversion
En esta seccion se presenta el total de la Inversion inicial del Proyecto, el cual esta constituido

por la suma de la inversion tangible e intangible.

El porcentaje de imprevisto, el cual es denominado Costo por Imprevistos, se determina como
un margen de seguridad para el proyecto, dado que en el desarrollo intervienen variables que su
comportamiento no depende de los ejecutores de proyecto, las cuales de no ser consideradas

pueden interferir en desarrollo del mismo, y afectar el desempefio del proyecto.

Para este proyecto se considera una 5% del total de la inversién como Imprevistos.

Tabla 120. Resumen de la inversion

RUBRO MONTO
Inversion Tangible $3,264.00
Equipos $3,264.00
Mobiliario $0.00
Inversién Intangible $26.051,50
Software $5.280,00
Capacitaciones $87.50

32 ver tabla de Matriz de precedencias, tiempos esperados y costos de las actividades del proyecto
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Compensacion econémica por direccion de

$5,984.00

proyecto

Costo por servicios profesionales $ 14,700.00
Subtotal $29.315,50
Costos contingenciales $1.465,78
Total $30.781,28

Fuente: elaboracién propia

5.2Financiamiento del proyecto

La Direccion Nacional de Medicamentos es una entidad Autonoma por lo cual cuenta con sus

recursos propios que se detallan a continuacion:

Tabla 121. Presupuesto

PRESUPUESTO DE INGRESOS APROBADO *

Cadigo Concepto Aprobado

12 Tasas y Derechos $10,697,860.00
14 Venta de Bienes y Servicios $4,105.00

15 Ingresos Financieros y Otros $283,555.00

21 Ventas de Activos Fijos $28,295.00

32 Saldo de Afios Anteriores $438,020.00
TOTAL $11,451,835.00

Fuente: Direccién Nacional de Medicamentos

El financiamiento requerido del proyecto se tomara de la cuenta de Saldo de Afios Anteriores.

5.3Costos operativos

Los costos de operacién del proyecto estan constituidos por:

* Costo del recurso humano nuevo
» Costo por consumo eléctrico
* Depreciacion y amortizacion

33 Tomado de: https://www.transparencia.gob.sv/institutions/dnm/documents/477433/download
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5.3.1 Costo del recurso humano nuevo

Se contrataran a tres personas nuevas para desempeniar las labores de Inspector y Fiscalizador,
Técnico Especialista en Analisis de Dispositivos Médicos y Técnico Especialista en Andlisis

Fisicoquimico.

El salario para cada uno de los puestos se muestra a continuacién y ha sido tomado de las

remuneraciones actuales de la DNM para dichos puestos:

Tabla 122. Costo de Recurso Humano nuevo

Puesto Salario
$850.00
Inspector y Fiscalizador
$1,100.00
Técnico Especialista en Analisis de Dispositivos
Médicos.
$1,100.00

Técnico Especialista en Analisis Fisicoquimico

Fuente: Direccion Nacional de Medicamentos

Se deben contemplar las deducciones en las que incurre un patrono ya que estas se reflejan en

la planilla a continuacion se presentan sus costos:

Tabla 123. Detalle de costos de recurso humano nuevo

Inspector y | Técnicos Técnicos
Fiscalizador especialistas (FQ) especialistas
(FQ)
Salario anual $10,200.00 $13,200.00 $13,200.00
Vacaciones $127.50 $165.00 $165.00
Aguinaldo $495.81 $641.63 $641.63
ISSS $774.56 $1,002.38 $1,002.38
AFP $903.66 $1,169.44 $1,169.44
Total anual $12,501%.52 $16,178.44 $16,178.44

Fuente: Elaboracion propia con datos de Direccién Nacional de Medicamentos

34 Ver apéndice B para formas de célculo
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5.3.2 Costo por consumo eléctrico

Al implementar el proyecto, se usardn 4 computadoras nuevas, ocasionando un aumento a la

factura eléctrica de la DNM, a continuacion, se presentan los costos incurridos.

Tabla 124. Consumo Eléctrico por equipo

Horas | N° h/mes | Potencia | Consumo

diarias | Computadoras kWh mensual
(Kw/h)

8 4 60 2.2 132

Fuente: elaboracion propia

El consumo eléctrico anual es el siguiente:

Tabla 125. Costo anual eléctrico

Precio del
Consumo
Consumo anual kW/h Costo anual
mensual
(USD)%*
132 1584 1.05056 $1,664.09

Fuente: elaboracion propia

5.3.3 Depreciacion

Para el calculo de la depreciacion, se utilizara el método de la linea recta, ya que en la Ley del
Impuesto sobre la Renta en el Art. 30 numeral 3% especifica que la deduccion de la depreciacién
sera en un porcentaje fijo y constante sobre el valor sujeto a depreciaciéon y se calculara sin un

valor de recuperacion.

D . 4 P - L

epreciacion = ——

preciaci N

Donde: P es el monto expresado en ddlares (En este caso $3,264.00)
L es el valor de recuperacion (en este caso 0)

N es el nimero de afios (vida Gtil de computadora 3 afios)

35 El precio del Kw/h fue tomado del tarifario de PRECIOS MAXIMOS PARA EL SUMINISTRO ELECTRICO VIGENTES A
PARTIR DEL 1 DE ENERO DE 2022 de la Superintendencia General de Electricidad y Telecomunicaciones e incluye
los cargos de distribucion, de comercializacidn y por energia.

36 ver anexo 4. Articulos de la Ley de Impuesto sobre la Renta
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Tabla 126. Depreciacion de equipo

Monto Depreciacidn
Computadoras $3,264.00 $1.088,00

Fuente: elaboracién propia

5.3.4 Amortizacion

Para el calculo de la depreciacion, se utilizara el método de la linea recta, ya que en la Ley del
Impuesto sobre la Renta en el Art. 30A literal ¢)*’ especifica que la deduccién de la depreciacion
sera en un el valor maximo sujeto a amortizacion serd el precio del programa nuevo al momento
de su adquisicion y se calculara sin un valor de recuperacion.

P-L

Amortizacion = v

Donde: P es el monto expresado en ddlares ($5,280.00)
L es el valor de recuperacion (0)

N es el nimero de afios (4 afios)

Tabla 127. Amortizacion de equipo

Monto Depreciacion

Software $5,280.00 $1,320.00

Fuente: elaboracion propia

Resumen de costos operativos

Tabla 128. Resumen de Costos Operativos

COSTOS OPERATIVOS

Costos de recursos humanos nuevo  |$44.858,41
Costo de electricidad $1.664,09
Depreciacion $1.088,00
Amortizacion $1.320,00
Total de costos operativos $48.930,50

Fuente: elaboracion propia

37 ver anexo 4. Articulos sobre la Ley de Impuesto sobre la Renta
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CAPITULQO VI
EVALUACIONES




1.1Evaluacion de la Capacidad del Servicio

Metodologia para evaluacion de la capacidad del servicio® (Administracion de Servicios, 2004)

1. Realizar andlisis de la capacidad productiva (recursos humanos, tiempo
disponible, computadoras, entre otros).

2. Establecer capacidad instalada actual

3. Definir acciones para optimizar el rendimiento de los factores productivos y
disminuir hasta donde sea posible la intervencién del cliente.

4. Establecer la nueva capacidad instalada, considerando flexibilidad en la misma.

5. Medir la efectividad de los cambios propuestos para aplicarlos a la empresa

Tabla 129. Evaluacion de Capacidad del Servicio

No.

_ _ Capaci
Tiempo Tiempo
. dad
total Capacidad total _
Demanda | instala
o actual instalada | propuesto
Servicio anual da »
para actual para Evaluacién
) 2021 o ) espera
realizarlo (diaria)®® | realizarlo g
a
(dias) (dias) o
(diaria)

38 Los pasos del 1 al 3 fueron realizados en el capitulo de disefio de componentes.
39 Ver Célculo en Apéndice C.
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Emision de 120 364 3.03 102
certificado de

analisis

3.57

La capacidad instalada aumentaria 17.82%*%
gracias a la disminucién de tiempos propuesta en
la recepcion y registro de informacion de la
solicitud de andlisis y muestras por la
implementacion de estas actividades al sistema*!,
asi como disminuciones en los analisis de
laboratorio por la disminucién en tiempos al
suprimir el llenado manual de informaciéon y
programacion de analisis y reemplazarlo por el
sistema*?.

También, como diagnéstico inicial se plante6 que
uno de los propdsitos de la mejora de procesos es
disminuir los tiempos de espera y autorizaciones
entre jefaturas y unidades, asi como disminucion
de espera al regulado para operar y pasarlo a otra
lista de espera hasta que se cumpla el plazo de
ley, mejoras que también se han planteado.*?
Ademas, se ha incorporado un Técnico

Especialista de Analisis de Dispositivos Médicos

40 ver Célculo en Apéndice D
41 Ver procedimiento de Ingreso y Evaluacién Técnico-Administrativa de Muestras

42 Ver Procedimientos de Analisis de Laboratorio Fisico Quimico, Andlisis de Laboratorio Microbiolégico y Analisis de Laboratorio de Dispositivos Médicos
43 Por ejemplo: Ver Procedimiento de Evaluacién de Control de Calidad Previo al Registro y Post Registro, en la verificacién de mandamiento de pago
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para redistribuir el trabajo de analisis y evitar
sobrecargas.*

Emision de 120 374 3.11 102
notificaciones de
resultados al

regulado

3.66

La capacidad instalada aumentaria 17.68%
gracias a la disminucién de tiempos propuesta en
la recepcion y registro de informacion de la
solicitud de andlisis y muestras por la
implementacién de estas actividades al sistema?,
asi como disminuciones en los analisis de
laboratorio por la disminucién en tiempos al
suprimir el llenado manual de informaciéon y
programacion de analisis y reemplazarlo por el
sistema“®.

También, como diagnéstico inicial se plante6 que
uno de los propdsitos de la mejora de procesos es
disminuir los tiempos de espera y autorizaciones
entre jefaturas y unidades, asi como disminucion
de espera al regulado para operar y pasarlo a otra
lista de espera hasta que se cumpla el plazo de

ley, mejoras que también se han planteado.*’

4 Ver componente de Requerimiento de Talento Humano
45 Ver procedimiento de Ingreso y Evaluacién Técnico-Administrativa de Muestras

46 Ver Procedimientos de Analisis de Laboratorio Fisico Quimico, Andlisis de Laboratorio Microbioldgico y Andlisis de Laboratorio de Dispositivos Médicos
47 Por ejemplo: Ver Procedimiento de Evaluacidn de Control de Calidad Previo al Registro y Post Registro, en la verificacion de mandamiento de pago
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Ademas, se ha incorporado un Técnico
Especialista de Analisis de Dispositivos Médicos
para redistribuir el trabajo de analisis y evitar
sobrecargas.*®

El ndmero de Notificaciones es mayor que el de
certificados puesto que no todos los andlisis de
laboratorio son favorables para emitir un
certificado del mismo, es decir 10 de los informes
de analisis realizados no tuvieron resolucion
favorable para emitir certificado, pero si se notifico

al regulado este resultado.

Informe de
Inspeccién de
Establecimientos

Farmacéuticos

14

857

3.64

11

4.64

La capacidad instalada aumentaria 27.47% debido
a la disminucion en el tiempo de espera para
continuar con el flujo del procedimiento luego de la
notificacion de la fecha de inspeccién al regulado
y pasos a seguir, puesto que por la LPA se tienen
establecidos 10 dias y el problema es que se
detenia el procedimiento hasta que contestara y
no se procedia con la programacion, ahora gracias
a la propuesta de continuar operando luego de 7
dias después de la notificacion*®, se ha logrado

este aumento de capacidad.

8 Ver componente de Requerimiento de Talento Humano

% Ver procedimiento de INSPECCION POR TRAMITES DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
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Informe de
Inspeccién de
Vigilancia

2414

10.27

10.27

En el caso de este servicio, no sufrid
modificaciones el procedimiento del que procede
ya que, el tiempo de respuesta de la institucién es
rapido porque normalmente estas alertas
provienen de otras instituciones. Sin embargo, con
la contratacién del nuevo inspector supervisor, se
espera que, en caso de aumentar la demanda de
estas alertas en el préximo afio y siguientes, se

cuenta con el personal para hacerlo.

Informe de
Inspeccién de
Buenas
Practicas de
Manufactura

25

163

6.52

22

7.40

La capacidad instalada aumentaria 13.49%
gracias a la disminucién de tiempo®™ en la
elaboracion del plan de agenda para inspeccion y
no es un servicio tan demandado como los otros
dos de la wunidad, ademas se elimindé Ila
digitalizacion de informes, puesto que ahora se

realizaria en el sistema el archivo.

Fuente: elaboracion propia

50 Ver PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LABORATORIOS FARMACEUTICOS
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1.2Evaluacién Econémica

Para calcular los ahorros estimados para el tiempo de duracién del proyecto de 15.82

meses, y para el estudio se evaluaran 3 afios.

Se ha hecho una proyeccion de la demanda con base a la tasa de crecimiento del 0.9%

por afio desde el 2019.

1.2.1 Flujo de Efectivo del Proyecto

Tabla 130. Flujo de Efectivo del Proyecto

Afo Afio 3
Afo 0 (2022) 1(2023) | Afio 2 (2024) (2025)
Flujo de Efectivo de Actividades
Operativas
-$ -$
Total de costos operativos $ - |148,930.50 |-$ 48,628.43|48,772.00
Efectivo Proporcionado por -$ -$
Actividades Operativa $ - 148,930.50 |[-$ 48,628.4348,772.00
Flujo de Efectivo de Actividades
de Inversién
-$
Inversién Tangible $ - 13,264.00 $ - 1 $
-$
Inversién Intangible $ - [26,051.50 |-$ 1,428.68| $-
Efectivo Proporcionado por -$
Actividades de Inversién $ - 129,315.50 |-$ 1,428.68| $-
Flujo de Efectivo de Actividades
de Financiamiento
Efectivo Proporcionado por
Actividades de Financiamiento $ -1 $ $- $-
Efectivo a Inicio de Afo
$438,020.00| $359,774.00 | $309,716.89

Efectivo a Fin de Afo

| $438,020.00] $359,774.00] $309,716.89 | $260,944.89

Fuente: elaboracion propia
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1.2.2 Tasa Minima Atractiva de Retorno
La Tasa Minima Aceptable de Rendimiento (TMAR) es la tasa minima de ganancia sobre
la inversion propuesta. La referencia para que ésta tasa sea determinada es el indice

inflacionario.

Sin embargo, cuando un inversionista arriesga su dinero, para €l no es atractivo mantener
el poder adquisitivo de su inversién, sino mas bien que ésta tenga un crecimiento real; es
decir, le interesa un rendimiento que haga crecer su dinero mas all4 que compensar los

efectos de la inflacion. Considerando lo anterior la TMAR se define como:

TMAR=1+R+ (I+R)
Donde:

¢ | eslatasa de inflacion
e R es el premio al riesgo

Segun el Banco Central de Reserva de El Salvador (BCR) el indice de inflacién obtenido
para el 2022 fue de 7.32%.

El premio al riesgo es la tasa de interés a la que un fiador prestaria su dinero para la
realizacion del proyecto, el cual es cero debido a que ningln prestamista esta dispuesto a

invertir en este tipo de proyectos.

TMAR = (0.0732 + 0 + (0.0732 % 0)) * 100%
TMAR = 7.32%

1.2.3 Tasa Interna de Retorno
La Tasa Interna de Retorno, representa aquella tasa porcentual que reduce a cero el valor
actual neto del Proyecto. La TIR muestra a los inversionistas la tasa de interés maxima

del proyecto, sin que incurra en futuros fracasos financieros.

Tabla 131. Célculo de Tasa Interna de Retorno

Periodo Flujo de Efectivo

0 -$  438,020.00

1 $ 359,774.00

2 $ 309,716.89

3 $ 260,944.89
TIR 53%

Fuente: Elaboracion propia
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1.2.4 Interpretacion de resultados de evaluacién econdmica

Para la toma de decisiones el criterio es el siguiente:

e SiTIR =2 TMAR es recomendable aceptar la inversion para el proyecto.

e SiTIR =< TMAR se debe rechazar la inversion para el proyecto.

Como indica el resultado, la tasa interna de retorno es mayor que la tasa minima

atractiva de retorno, por lo que es conveniente aceptar el proyecto.

1.2.5 Evaluacion beneficio/costo (B/N)

Por la naturaleza del proyecto y de la institucion, no se van a percibir ingresos, pero si hay

ahorros en la gestion.

Para esta evaluacién se toma en cuenta el tiempo de ejecucién de cada procedimiento

como se realiza actualmente y como se propone que se ejecute.

Tabla 132. Cdlculo de la demando por afio

Demanda
2021 | 2022 | Afio 1(2023) | Afio 2 (2024)

Revision de Metodologia Analitica 2364 | 2385 2407 2428
Certificados de Analisis 364 367 371 374
Notificaciones de Resultados al Regulado 374 377 381 384
Inspecciones de Establecimientos

_ 164 166 167
Farmacéuticos 163
Inspecciones de Vigilancia 857 865 872 880
Inspecciones de Buenas Practicas de

2436 2458 2480

Manufactura 2414

Fuente: elaboracion propia con datos de la DNM

Se muestran también los resiimenes de ahorros e inversiones:

Tabla 133. Ahorros

Certificados de Analisis/Notificaciones de

$ 58,435.57 $ 58,961.49
Resultados al Regulado

$ 1,004.27 $ 1,013.31

Inspecciones de Establecimientos Farmacéuticos
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Inspecciones de Vigilancia

$ 25,355.89 $ 25,584.09

Inspecciones de Buenas Practicas de

Manufactura

$ 36,210.45 $ 36,536.34

Total ahorro

$ 121,006.17 $ 122,095.23

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 134. Inversiones

Afo O o Afo 2
Inversién (Costos) (2022) Afo 1 (2023) (2024)
$44.858,4
Personal a Contratar $44.858,41 $44.858,41 1

Inversion Tangible

$3.264,00 | - -

Inversién Intangible

$26.051,50 $6.708,68 | $5.280,00

Consumo eléctrico Anual

$1.664,09 $1.797,22 | $1.940,99

Depreciacién $652,80 $652,80 $652,80
Amortizacion $1.320,00 $1.320,00 | $1.320,00
$54.052,2
Total de Inversion $77.810,80 $55.337,11 0
Fuente: elaboracién propia
La razén Ahorro — Costo se calcula de la siguiente manera:
Ahorro
Razom Ahorro — Costo = —
Inversion del Proyecto
Criterios de Aceptacion
Valor de A/C Decision
Mayor que 1 Conviene aceptar el proyecto
1 El proyecto no genera ni pérdidas ni ganancias
No conviene aceptar el proyecto desde el punto de vista
Menor que 1 o
economico
Evaluacion:
Tabla 135. Evaluacion Beneficio Costo
Afio 1 (2023) Afio 2 (2024)
Ahorro $ 121,006.17 $ 122,095.23
Inversion $71,210.80 $48,737.11
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All 1.70 2.51

Fuente: elaboracién propia

La razoén resulté mayor que 1 en ambos afios y para el afio 1 por cada dolar invertido, se
obtiene $0.70 de ahorro y para el afio 2 por cada doélar invertido, se obtiene $1.51 de

ganancia; por lo que es conveniente aceptar el proyecto.

1.3Evaluacion Ambiental
Antes de empezar determinadas obras, proyectos o actividades que puedan producir
impactos importantes en el ambiente, la legislacién obliga a hacer una Evaluacion del
Impacto Ambiental que produciran si se llevan a cabo. La finalidad de la Evaluacién de
Impacto Ambiental (EIA) es identificar, predecir e interpretar los impactos que esa actividad
producira si es ejecutada.
El impacto ambiental es la alteracion que se produce en el ambiente cuando se lleva a cabo
un proyecto o una actividad. Toda obra publica o privada tiene un impacto sobre el medio
que no siempre tiene que ser negativa, también, puede ser favorable para éste.
La Evaluacion de Impacto Ambiental (EIA), exigida en el Art. 18 de la Ley de Medio
Ambiente, es el proceso que incluye el conjunto de acciones que aseguran que las
actividades, obras o proyectos que puedan tener un impacto negativo en el ambiente o en
la calidad de vida de la poblacién, se sometan desde la fase de pre inversién a los
procedimientos que identifiquen y cuantifiguen dichos impactos y se recomienden las
medidas que los prevengan, atenlen, compensen 0 potencien, segun sea el caso,
seleccionando la alternativa que mejor garantice la proteccién del ambiente y la
sostenibilidad de la inversion.

Aplicacion de la técnica para la EIA
Para determinar el impacto ambiental del proyecto, se utilizara la Matriz de importancia.

La Matriz de Impacto Ambiental, es el método analitico, por el cual, se le puede asignar la
importancia (I) a cada impacto ambiental posible de la ejecucién de un proyecto en todas y
cada una de sus etapas. Dicha Metodologia, pertenece a Vicente Conesa Fernandez-Vitora
(1997) (2015)
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La matriz de importancia permite obtener una valoracion cualitativa entre los factores
ambientales considerados. Asi se seleccionan los que resultan mas representativos de

alteraciones sustanciales y que puedan ser traducidos en magnitudes mensurables.

Esta cifra se contempla en una Matriz de Importancia (causa-efecto) en la cual se realiza el
cruce de informacion entre las filas (factores ambientales) y las columnas (las acciones

impactantes), en las casillas de cruce se hace constar la importancia del impacto.

La Importancia se deduce en funcion de los once simbolos descritos en la siguiente tabla 'y

cuyo resultado estd expresado en la siguiente ecuacion:

[ = +[3IN + 2EX + MO + PE + RV + SI + AC + EF + PR + M(]
Criterios para la valoracion de impactos ambientales

e Signho () = Hace referencia al caracter beneficioso (+) o perjudicial (-) de las
distintas acciones que van a repercutir sobre los factores ambientales.

e IN (Intensidad) = Grado de incidencia de la accién sobre el factor en el &mbito
especifico en el que actia

e EX (Extension) = Area de influencia tedrica del impacto en relacion con el entorno
del proyecto (% de area, respecto al entorno, en que se manifiesta).

¢ MO (Momento) = Tiempo que transcurre entre la aparicion de la accion y el
comienzo del efecto sobre el factor del medio considerado.

e PE (Persistencia) = Tiempo que permaneceria el efecto desde su aparicion y, a
partir del cual, el factor afectado volveria a las condiciones previas a la accién, por
medios naturales o mediante la introduccion de medidas correctoras.

e RV (Reversibilidad) = Posibilidad de reconstruccién del factor afectado por el
proyecto. Es decir, posibilidad de retornar a las condiciones previas a la accion, por
medios naturales, una vez ésta deje de actuar sobre el medio.

e Sl (Sinergia) = Reforzamiento de dos o mas efectos simples

e AC (Acumulacion) = Incremento progresivo de la manifestacion del efecto cuando
persiste la accion que lo genera.

e EF (Efecto) = Relacion causa-efecto, es decir, forma de manifestacion de un efecto
sobre un factor como consecuencia de la accion.

e PR (Periodicidad) = Regularidad de la manifestacion del efecto
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e MC (Recuperabilidad) = Posibilidad de reconstruccion, total o parcial, del factor

afectado como consecuencia del proyecto. Es decir, posibilidad de retornar a las

condiciones previas a la actuacion, por medio de la intervencion humana

Los valores que adopta el impacto en funcion de sus caracteristicas son los siguientes:

Tabla 136 Valores de impacto para evaluacion ambiental

SIGNO () Calificacion | Intensidad (IN) Calificacién
Beneficioso + Baja 1

Perjudicial - Media 2
EXTENSION (EX) Calificacion | Alta 4

Puntual 1 Muy alta 8

Parcial 2 Total 12

Extenso 4 MOMENTO (MO) Calificacién
Total 8 Largo plazo 1

Critica +4 Medio plazo 2
PERSISTENCIA (PE) Calificaciéon | Inmediato 4

Fugaz 1 Critico +4
Temporal 2 REVERSIBILIDAD (RV) Calificacion
Permanente 4 Corto plazo 1
SINERGIA (SI) Medio plazo 2

Simple 1 Irreversible 4

Sinérgico 2 ACUMULACION (AC) Calificacion
Muy sinérgico 4 Simple 1

EFECTO (EF) Calificacién | acumulativo 4

Indirecto (secundario) 1 PERIODICIDAD (PR) Calificacion
Directo 4 Aperiddico 1
RECUPERABILIDAD Calificacion | Periodico 2

(MC)

Inmediata 1 continuo 4

A medio plazo 2 IMPORTANCIA (1)

Mitigable 4 [ = +[3IN + 2EX + MO + PE + RV + SI + AC
Irrecuperable 8 + EF + PR + M(]

Fuente: Vicente Conessa
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La importancia tomara valores entre 13 y 100 en funcion de las valoraciones dadas a cada

pardmetro y descritos en la siguiente escala:

Tabla 137 Escala de Importancia

Impacto Valor de laimportancia
Compatible Menor o igual a 25
Moderado Entre 25y 50
Severo Entre 50 y 75 (incluidos)
Critico Mayor a 75

Fuente: Vicente Conessa

Una vez valorada la importancia de cada uno de los impactos estudiados, se procedera a
determinar la importancia relativa de cada uno de ellos en cuanto a su mayor o menor
contribucién al valor ambiental de la zona, con el fin de establecer las medidas preventivas

y correctivas.

A continuacién, se presenta el listado aspectos ambientales a considerar para la

implementacion del proyecto y sus impactos ambientales.
e Consumo Electricidad

La mayor parte de energia del pais se genera en centrales eléctricas, que queman
combustibles fosiles (como gas natural y carbdn) para calentar agua y producir vapor.
Luego, el vapor hace girar turbinas para producir electricidad, que luego se distribuye a las
comunidades. A medida que estas plantas queman combustibles fésiles, emiten grandes

cantidades de gases de efecto invernadero.

Los gases de efecto invernadero son inherentemente dafiinos. Estos gases, que incluyen
diéxido de carbono y metano, actian como un efecto invernadero global. Evitan que el calor
del sol se escape de la atmdésfera terrestre. Mantiene la tierra caliente y habitable para

millones de especies, lo que contribuye al calentamiento global.

Este aspecto es de interés para el proyecto ya que la DNM para desempefiar sus funciones
hace uso de electricidad para sus actividades y ya que se busca que la mayoria de sus

actividades sean a través de sistemas, se consumird mas energia.

e Consumo derecurso Agua
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El agua es un recurso esencial para la vida humana por lo que el uso descontrolado de ella
0 su mal uso en las fabricas puede generar escasez, asi como también sequias que se han
intensificado por el cambio climético. También, se puede contaminar el agua si ho se cuenta

con una gestion de aguas residuales.

Este aspecto es de interés para el proyecto ya que la DNM consume este recurso tanto
para las actividades de control de calidad que aplican como para el consumo humano por
lo que es importante cuenten con una gestion de aguas residuales y asi no contaminar su

entorno.
e Consumo de papel

La produccion de papel y cartén en todo el mundo ha crecido mas o menos alrededor de

415 millones de toneladas desde 2015

W Europe (West+East) 8 North America ® Latin Amernica W Asia " Row
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Fuentes: Fuentes: Copacel, Cepi, Bloomberg, Allianz Research, estimaciones de Euler Hermes

llustracion 38. Produccién mundial de papel y de carton por regidn (millones de toneladas)

Fuente: Bloomberg

La fabricacion de papel es una de las actividades industriales con mayor impacto negativo
para el medio ambiente. Su proceso de fabricacion, distribuciébn y consumo implica la
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sobreexplotacién de recursos naturales que son nocivos para la naturaleza ya que consume
grandes cantidades de agua, energia y madera por lo que su huella de carbono es elevada.
Por lo tanto, lo mejor seria no consumir papel, pero sino es posible, elegir aquellos que

respeten dentro de lo posible el entorno.

e Uso de sustancias Quimicas

Las sustancias quimicas pueden pasar al aire, al agua o al suelo cuando se fabrican, se
utilizan o se eliminan. El impacto sobre el medio ambiente se establece segun la cantidad
de sustancia liberada, el tipo y concentracion de la sustancia y el lugar donde se encuentre.
Algunas sustancias quimicas son nocivas si se liberan en el medio ambiente, aunque no
exista un impacto inmediato y visible. Algunas sustancias quimicas son mas preocupantes
que otras ya que pueden entrar en la cadena alimentaria y acumularse o persistir en el
medio ambiente durante muchos afios. Por el tipo de labor que desempefia la Institucion,

este es un factor muy importante de considerar su impacto.
e Generacion de Gases

Los gases contaminantes son residuos que se producen en estado gaseoso. Algunos de
ellos son toxicos para los humanos, segun sus concentraciones, y muy contaminantes para
los suelos y el agua. En el caso de los gases de efecto invernadero, estos modifican la

quimica atmosférica y producen el calentamiento global (IPCC, 2014).
e Generacion de Residuos Liquidos, Sélidos y Peligrosos

La creciente generacion de residuos derivados de la actividad humana constituye un grave
problema social y ambiental que se ha convertido en una cuestién de suma importancia
hacia la que se estan dirigiendo politicas de intervencion, informacién y gestion. La
generacion de residuos puede ocasionar algunos impactos negativos como la
sobreexplotacion de recursos naturales, contaminaciéon del suelo, aguay aire, alteracion en
los ciclos de vida de especies animales, Enfermedades o muerte en seres vivos, entre otros.
La generacion de residuos desencadena muchos impactos ambientales por lo que es

importante tener un adecuado control para poder desecharlos.

Luego de determinados los aspectos ambientales que afectan al proyecto, se procede a

llenar la matriz, la cual quedé de la siguiente forma:
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Tabla 138. Matriz ambiental

Matriz de valoracion y evaluacion de impactos ambientales

Institucion: Direccion Nacional de Medicamentos

Equipo evaluador: CC16002, MM12044, PM16004

Proyecto: Propuesta de mejora de
procesos para la direccion ejecutiva
de la Direccién Nacional de

Medicamentos

CALIFICACION D

E ASPECTOS
AMBIENTALES

ASPECTO Il T E{M|P|R|S|A|E|P CALIFIC IMPORT
ACTIVIDAD AMBIENTAL IMPACTO AMBIENTAL |S|N|X |O |E |V |I |[C|F|R ACION ANCIA
Direccién de Consumo Emision de gases de - Modera
equipos/Implem | Electricidad efecto invernadero 1121211222412 -26 | do
entacion de y )
mejoras de Consumo de recurso | Alteracién de la calidad | - Modera
procesos/Aprovi Agua del agua 1121412124144 2 -37 | do
sionamiento de
Recursos
/Tecnologias de
la informacion/
Puesta en
marcha del Emision de gases - Modera
proyecto Consumo de papel contaminantes 1121211222412 -28 | do
Uso de sustancias Efectos de uso - Modera
Quimicas sustancias quimicas 11212414132 4]4]|2 -37 | do
Generacion de Alteracién de la calidad | - Modera
Puesta en Gases _ del a_lire 11212 1]12]2]2]4|5]|2 -32 | do
marcha del Gen_erauon,de_ Ver_tldo de aguas - Modera
Droyecto Residuos Liquidos residuales 112121414121 ]4|4]|2 -35 | do
Generacion de Contaminacién con - Modera
Residuos Sdélidos residuos solidos 1121112142144 2 -29 | do
Generacion de Contaminacion con - Modera
Residuos Peligrosos | residuos peligrosos 1121814143244 2 -49 | do

Fuente: Elaboracién propia
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Los ochos aspectos ambientales tienen una importancia moderada con impactos negativos,
segun la escala de la tabla 2, y ya que son moderados la institucion debe de tener planes

para poder evitar que estos generen un gran impacto mayor.

El aspecto ambiental con mayor calificacién,49, es el de generacién de residuos peligrosos,
sin embargo, la institucion cuenta con un lineamiento para los desechos con el cual se cubre
el impacto ambiental tanto de la generacién de residuos liquidos, sdlidos y peligrosos. Le
sigue el aspecto de consumo de recurso de agua debido a que por el tipo de actividades que
realiza la institucion se utiliza bastante y se corre el riesgo de contaminarla, sin embargo, la
institucion realiza andlisis de agua para verificar que su calidad sea la adecuada y evitar que

suceda dicha contaminacion.

1.4Beneficio Social

Generalidades

La evaluacién social permite identificar aquellos aspectos en donde el proyecto contribuye o

desfavorece a una comunidad a una region o a un pais.

Existen proyectos de tipo privado y de tipo publico, en el primero, su principal objetivo es
maximizar la riqueza de los duefios y en el segundo, el sector publico, su objetivo es distinto,
ya que busca satisfacer necesidades sociales o efectuar aportes significativos al bienestar de
la sociedad, en el caso del sector publico méas alla de medir la contribuciéon al bienestar
econdmico, se evalla la contribuciéon del proyecto en el &mbito de los logros que alcanzan
algun tipo de beneficio social , como la mejora del nivel de desarrollo social (nivel de bienestar
social o condiciones de vida) de los beneficiarios; que sea generado por el proyecto de forma
ya sea directa o indirecta. Estas mejoras alcanzadas por los beneficiarios pueden clasificarse
en grupos de bienes o componentes del beneficio social que pueden ser de los siguientes

tipos:
Bienes materiales e inmateriales:

Son bienes tangibles aquellos que son corpoéreos, es decir, aquellos que tienen forma y
ocupan un espacio fisico, este tipo de bienes pueden ser observados, tocados o clasificados,

por ejemplo; ropa, computadoras, etc.

En cambio, los bienes inmateriales son intangibles. Es decir, no tienen forma ni peso y por
tanto no pueden verse, tocarse ni trasladarse de un lugar a otro. Los servicios de todo tipo
son bienes inmateriales, como los de los veterinarios, médicos, abogados, profesores,
etc. Independientemente de que sean materiales o inmateriales todos estos bienes aportan

valor ya que satisfacen necesidades humanas.
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Bienes individuales y colectivos:

Los bienes individuales tienen duefio, valor de uso y de cambio. Un bien colectivo es aquel
gue comparte su uso o disfrute por mas de un individuo, perteneciente a un conjunto de éstos

y cuya propiedad no es exclusiva de nadie.

Los bienes colectivos 0 comunes tienen la caracteristica que poseen mas de un propietario,
y da servicio a mas de un elemento. La forma de obtener la propiedad puede ser por via
directa, es decir que un bien esté adscrito a mas de una empresa, o por el contrario la

propiedad la posea una sola personalidad, pero con titularidad publica

Estos elementos también forman parte de los componentes internos del beneficio social
alcanzado por un proyecto.

Es importante mencionar que, los beneficios y costos sociales son a menudo intangibles, por
lo que no se pueden cuantificar monetariamente, sin embargo, deben de considerarse
cualitativamente en la evaluacion del proyecto, considerando los efectos que la
implementacion del proyecto que se estudia puede tener sobre el bienestar de la comunidad.
En general, la determinacién de los beneficios debe traducirse en el bien comunitario
consumado, en el mejoramiento de la calidad de vida o en la soluciéon practica a una

problematica.

Identificacion de la poblacion impactada

llustracion 39. Beneficiarios

Beneficiarios
|
[ | |
Poblacidén en
general

| Empleados Regulado

Fuente: Elaboracién propia

Empleados: los empleados de la DNM mas especificamente los de las unidades: de Control
de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos y de Inspeccidn, fiscalizacion y buenas

practicas

413



Regulado: el termino regulado en este caso hace referencia a los establecimientos, llamense,

farmacias, droguerias, botiquines, laboratorios,

Poblacion en general: como beneficiario general ya que los tramites, establecimientos y
productos que regula la DNM a través de sus distintas unidades, forman parte de un derecho

de toda persona humana posee, el derecho a la salud.

A continuacion, se describen los beneficios sociales, que se espera obtener con la
implementacion de la propuesta de solucién planteadas para la mejora de procesos en la

Direccién Ejecutiva de la Direcciéon Nacional de medicamentos
Identificacion de impactos sociales

- Generacion de empleo
- Mejora en las condiciones de trabajo y talento humano de la DNM
- Mejoraen el servicio

- Mejorade la calidad de vida de la poblacién en general
GENERACION DE EMPLEOS DIRECTOS E INDIRECTOS

Como se menciond anteriormente con la puesta en marcha del proyecto se pretende generar
empleos directos y cierta cantidad de empleos indirectos. Al hablar de empleos indirectos se
estara empleando a personas eventuales para el caso de la mejora al sistema integrado de
la institucion. Esto traera beneficios que mejorara en la alimentacioén, la salud y la vivienda de

estas personas.
Personal contratado a nivel institucional

En el transcurso de los meses de junio a diciembre del afio 2021 se contrataron 63 personas
y de enero a marzo del afio 2022 se han contratado 19 personas, teniendo un total de 82
nuevos empleados. El recurso humano contratado ha sido clave para la sostenibilidad de
tiempos de respuesta mas cortos para la resolucion de tramites al regulado, asi como para la
mejora de servicios al cliente interno institucional.

Propuesta de contratacion de personal especializado en las unidades sujetas de estudio

Como bien se analizaba en el estudio de carga laboral

Tabla 139. Personal requerido

Personal requerido Especialidad Cantidad
Directos

Analista FQ Ingeniero quimico 1
Analista DM Ingeniero quimico 1
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Inspector Fiscalizador Supervisor

Indirectos

Programador informético

Ingeniero

conocimientos de programacion)

informético (Con | 1

Fuente: Elaboracién propia

Ademas de estos empleos que se generarian directamente para la DNM, se tiene aquellos

beneficios colaterales con los negocios, laboratorios, droguerias y demas establecimientos y

procesos que regula la DNM, es decir el aumento de la eficiencia en los procesos de la DNM

conlleva una agilizacién en los tramites ya sea por apertura de establecimientos, liberacion

de lotes de medicamentos que se comercializan en diferentes farmacias y negocios de

medicina autorizados, los registros de medicamentos, etc. en los cuales hay empleos en

juego, por ejemplo en la apertura de establecimientos, se esta hablando de generacién de

empleos en la industria farmacéutica

llustracion 40. Apertura de establecimientos

Apertura de establecimientos

Tipo de
establecimiento

« Botiquines
« Droguerias
« Farmacias
+ Importadores

+ Laboratorios

Otros
establecimientos

TOTAL

2019

24

14

95

130

92

358

82% respecto

2020

22
15
115

324

169

652

a 2019

2020

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Total

12

tal de 73 nuevos empleados.

Enero

Febrero

Marzo
Abril

Mayo

Total

Fuente: DNM

Enero 2021 a la fecha

17
19
121
191
2

296

646

* 177% proyectado
respecto a 2019

2021

61
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MEJORA EN LA CALIDAD DE VIDA Y FORMACION DEL TALENTO HUMANO DE LA DNM
Carga laboral

La importancia de la adecuada distribuciéon de los empleados en los espacios de trabajo se
debe a que esta puede ayudar a la empresa a aumentar la eficiencia en los procesos,

proporcionando a los empleados un espacio acorde a sus cualidades y tareas.

Beneficios de una adecuada distribucion

Cuando se tiene una distribucion adecuada de los empleados y los espacios de trabajo, los

procesos fluyen de manera mas facil. Algunos de los beneficios son:

e Circulacion adecuada de los colaboradores y de las herramientas en el espacio de
trabajo.

e Interaccion y un mejor flujo de comunicacion de los involucrados.

¢ Mejores condiciones de trabajo.

¢ Motivacién, libertad y comodidad en los colaboradores.

¢ Incremento de productividad.

e Mejores relaciones entre colaboradores y equipos
Capacitaciones

La Direccion Nacional de Medicamentos ha cumplido con el 100% de ejecucién del Plan
de Capacitacién. Las gestiones realizadas han permitido que el personal de la Institucion
cuente con mayor preparacion, la cual contribuye al aumento de las competencias del
personal y mejora el desempefio en las funciones que realizan, implicando, ademas,

beneficios para la poblacién y regulados a los que se brindan servicios.

Desde el periodo de junio 2021 hasta la fecha, se han ejecutado un total de 157 eventos
del Plan Anual de Capacitaciones, teniendo una asistencia acumulada de 947 personas.
Adicionalmente, desde junio de 2021 a diciembre de 2021 el personal recibié un total de

7,131 horas de capacitacion.
MEJORA EN EL SERVICIO PRESTADO AL REGULADO
Tiempos de respuesta al regulado

La mejoras mas fundamental y que lleva consigo muchos otros beneficios tanto internos como
externos a la institucién, son en los tiempos de respuesta del servicio que ofrece la DNM a
través de las unidades sujetas de estudio, si bien los procesos y procedimientos en estas
unidades son bastante complejos, debido a que se trata de andlisis de medicamentos cuyos

dicthmenes afectan directamente la vida y salud de la poblacion en general, y por
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consiguiente estos procesos deben tratarse con sumo cuidado para ello se han establecido

plazos de respuesta, pero dentro de esos plazos existe cierta holgura en las actividades, que

acorde a observaciones y entrevistas con los duefios de los procedimientos se determin6 que

pueden reducirse, al implementar ciertas mejoras en el sistema de gestion de datos de las

unidades, y las reacomodaciones de personal y cargas de trabajo. Los plazos actuales y

propuestos se presentan en la siguiente tabla:

Tabla 140. Ahorro en tiempos de procedimiento

farmacéuticos

Cantidad de |% de
e Plazo Plazo , .
Procedimiento actual ronuesto dias tiempo
prop disminuidos |reducido

UCCPPRM
P . ) luacion écni

roc.eclzllmle.nto de ingreso y evaluacién técnico 5 4 1 20%
administrativa de muestras
P . Uacio i 5

roce.dlmlento de evaluacién de calidad previo 120 102 16 15%
al registro
Pro_cedlmlento de evaluacion de la calidad post 9 77 13 14%
registro
Procedimiento de andlisis de control de calidad 30 26 4 13%
P . - . |

rocedlmlento.(je |r.1}/est|ga0|on de resultado 30 25 5 17%
fuera de especificacion
P . ldacid ificaciG

rE)cedlmle'nto. de va I(Ei:’.:ICIOH, verificacion de 180 160 20 11%
métodos /técnicas analiticas
Pr_OCGd-ImIeIiItO general de laboratorio de 30 o4 6 20%
microbiologia
P imi | | i
_ rocedlmleptg general de laboratorio de 15 10 5 33%
insumos médicos
Prqc_e.dlm,le.nto g,en_eral del laboratorio de 75 65 1 13%
analisis fisico- quimico.

UIFBP

Procedln_wle_nto de |nspe<30|(_)n por tramites de 14 11 3 21%
establecimientos farmacéuticos
Procedimiento para la verificacion de buenas
practicas de manufactura en laboratorios 25 22 3 12%
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Procedimiento para el muestreo de productos
regulados por la direcciébn nacional de 30 20 7 33.33%
medicamentos

Procedimiento para inspecciones por alerta u

. 5 5 0 0%
otros operativos

Fuente: Elaboracion propia

Al mejorarse estos plazos de respuesta, se obtienen beneficios tanto dentro de la institucion
en cuanto a carga laboral, mejora continua, rendimiento y efectividad de los procedimientos,
lo que los lleva a tener resultados igual o mejor en calidad, consumiendo menos recursos, en
el caso del regulado estas disminuciones en los tiempos de respuesta resultan beneficiosas
en su quehacer, ya que dentro de la industria farmacéutica asi como en cualquier negocio el
tiempo significa dinero, en el caso de los analisis pre registro, estos se hacen cuando una
drogueria o laboratorio quieren poner a la venta un determinado producto, mientras mas
rapido se le entréguenlos resultados de los analisis mas rapido puede el regulado trabajar en

la comercializacion del mismo.
Agilizacion de tramites regulatorios

Implementacion de proyecto para la agilizacion de tramites regulatorios, beneficiando a la
poblacion salvadorefia al proporcionar oportuno acceso y abastecimiento de medicamentos
y otros productos regulados por la Ley de Medicamentos; disminucién de tiempos en la
verificacion técnico-cientifica de productos estandarizados de tramites. Elaboracion de fichas
técnicas completas donde se presenta la informacion aprobada de referencia de 5,849

registros activos

Mejora en la calidad de vida de la poblacién en general
La mejora de la calidad de vida de la poblacién esta compuesta de muchos factores,
Segun la OMS la calidad de vida es "La percepcion que tiene un individuo de su posicién en

la vida en el contexto de la cultura y los sistemas de valores en los que vive, y en relacion con

sus metas, expectativas, estandares y preocupaciones"”.

La OCDE (Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos) publica,
bianualmente, su ‘Better Life Index’ (indice para una Vida Mejor), basado en 11 criterios que

van mas alla del PIB y la macroeconomia:

e Comienza abordando las condiciones de la vivienday qué porcentaje
del presupuesto familiar se destina a ella.
e A estale siguen los ingresos (y el patrimonio financiero).

e Cdmo de estable es el empleo o si existe una situacion de paro.
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e La comunidad, que se entiende como la calidad de las redes de apoyo familiares
y sociales.
e Elacceso a la educacion y sus beneficios.
e La calidad del medioambiente.
e EI compromiso civico existente (por ejemplo, si en el pais de residencia se
favorece una participacion democratica).
e El cuidado de la salud.
En este sentido la DNM, contribuye a la calidad de vida de la poblacién, por ejemplo, en el
ambito de la salud y la generacion de empleos no directamente generados por ella, pero si a
través de la relacion que existe entre la prestacion de sus servicios y el regulado, en la salud
porgue su misidn es garantizar la salud de la poblacién a través del aseguramiento de la
calidad de los medicamentos que circulan en el pais y a los cuales las personas tienen acceso
a través de los diferentes establecimientos que regula la DNM a través de los analisis que se
realizan en las instalaciones de sus laboratorios y de las inspecciones que realiza la unidad
de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas practicas con el fin de controlar y evitar que la
seguridad en salud de la poblacién se vea amenazada, ya sea por productos en mal estado,

vencidos, sin permisos de venta, etc.

1.5Evaluacion de Género
El analisis de género es una herramienta analitica sistematica que se utiliza para identificar,
comprender y explicar los diferentes roles, necesidades y oportunidades de hombres y
mujeres y las relaciones entre ellos. Un analisis de género hace una contribucién clave a la

relevancia, efectividad y sostenibilidad de las intervenciones de desarrollo.

Idealmente, el andlisis de género debe llevarse a cabo antes del inicio de un proyecto o
programa o el disefio de una nueva estrategia de cooperacién y su ambito de intervencion.
Siempre que sea posible, género se integra como un tema transversal. Un analisis separado
de género es esencial antes de implementar intervenciones especificas de género. Los
resultados del andlisis de género informan el disefio de una intervencion y sus actividades y

forman la base para un proceso valido de monitoreo y evaluacion.

Se puede realizar un analisis de género a diferentes niveles. En el nivel micro, el enfoque
esta en mujeres y hombres, hogares y comunidades. Aqui, el analisis debe centrarse en cémo
identificar sus roles, relaciones, necesidades y prioridades especificas relacionadas con su
contexto, y cdmo examinar en qué medida los temas culturales son clave. El enfoque a nivel
meso esta en las instituciones. El andlisis aborda como operan las instituciones en términos
de prestaciéon e implementacion de servicios, si tienen politicas de género y especializacion

en materia de género, y si existe un tratamiento igualitario de mujeres y hombres dentro de
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una institucion. El nivel macro se refiere a las politicas y su implementacién en los paises

socios y a nivel internacional. Esto incluye la legislacion y las regulaciones. Para efectos de

este trabajo, se realizara un enfoque a nivel meso.

Tematica de enfoque

Para garantizar que las cuestiones de género se tengan en cuenta de manera transversal,

es importante comprender las implicaciones de género en diferentes dmbitos teméticos o

sectores. Un ambito (o sector especifico) de andlisis de género pregunta sobre cuestiones

clave de género a nivel politico y operacional en un ambito determinado. Las Hojas de

orientacion tematica sobre género de la Cooperacion Suiza resumen los problemas clave y

las cuestiones clave de la igualdad de género en &mbitos tematicos especificos y respaldan

la realizacion de un analisis de género valido.

La igualdad de género se puede evaluar sobre la base de cuatro lentes:

llustracion 41. Enfoques de evaluacion de igualdad de género

=» Obstaculos de género, = = = p .
uportunidadesg Yy division del trabajo_ = ;Cudl es la divisién del trabajo?

Acceso y control

sobre servicios

Yy recursos.
P rt . .-
= ;Cudles son las necesidades d |C|paC|0n, voz =¥ ;lLas mujeres v los hombres tienen
especificas de género y los intereses? = igual acceso y control sobre los
y toma de decisiones. e e

=¥ ;Cudles son las practicas y cudles son
las necesidades estratégicas? = ;Cudles son los obstaculos?
{Cudles son las aportunidades?

Necesidades
e intereses de
mujeres y hombres.

=* ;Las mujeres y los hombres participan por igual en la toma
de decisiones {politica, econamia y sociedad, gestién de programas)?

= jCudles son los obstaculos? jCudles son las oportunidades?

Evaluacion

-» Relaciones de género =% ;Cudles son los roles y responsabilidades
H £ - de hombres y mujeres? (productivo,

2 DESIQ ualdades de genero ROI es de g enero reproductwc:rcowl'uunitarig. palitica?)

Fuente: Agencia Suiza para el Desarrollo y la Cooperacion

Metodologia para evaluacion de género

La Agencia Suiza para el Desarrollo y la Cooperacion (Cooperacién, 2020) sugiere 3 grandes

pasos para el desarrollo de este andlisis, dando respuesta a los 4 enfoques mencionados

anteriormente:
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1. Identificacion y planificacion del estudio

2. Recopilacién y analisis de datos

3. Integracién en disefio de proyectos y marco de resultados

1. Identificacién y planificacion del estudio
Responde a tres preguntas:

a. ¢Qué necesito saber para asegurar que la intervencion planificada beneficie tanto a

mujeres como a hombres y promueva la igualdad de género?

Se necesita cantidad de hombres y mujeres por unidad sujeta de estudio, responsabilidades

en el puesto por género, oportunidad de crecimiento en el puesto.
b. ¢Quiénes son los grupos objetivos?

Hombres y mujeres de la Unidad de Control de la Calidad en el Pre y Post Registro de

Medicamentos y la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Précticas.

c. ¢Los grupos objetivos son mujeres y hombres o tengo que integrar otras categorias

sociales?

Para este estudio son mujeres y hombres, pero cabe destacar que, al ser una institucion

publica, tiene linea estratégica directa del gobierno y sigue los lineamientos de inclusion.

3. Recopilacion y andlisis de datos
a. Roles de género y division del trabajo
Cantidad de hombres y mujeres por unidad**

Tabla 141. Cantidad de hombres y mujeres hasta 2021

Hasta afio 2021
Grupo Objetivo UCCPPRM UIFBP
Mujeres 8 17
Hombres 11 21
Fuente: DNM

51 Ver Anexo 3
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Cantidad de Hombres y Mujeres por puesto

Tabla 142. Cantidad de hombres y mujeres por puesto

Puesto Mujeres | Hombres

Técnico Especialista de Analisis y Gestion del 1 2
Laboratorio de Control de Calidad

Técnico Especialista en Andlisis MB 2

Técnico Especialista en Andlisis FQ - 4
Técnico Especialista en Analisis DM - 1
Técnico Coordinador MB 1

Técnico Coordinador FQ 1

Técnico Coordinador DM 1

Auxiliar de Laboratorio 3
Asistente Técnico de Laboratorio 1
Jefe UCCPPRM 1
Recepcionista 1

Asistente de Jefatura UIFBP - 1
Asistente Administrativo - 1
Inspector Fiscalizador 15 17
Inspector Fiscalizador Supervisor 1 2
Jefe UIFBP - 1

Fuente: DNM

b. Participacion, voz y toma de decisiones
o EI62.5% (5/8) de los puestos de direccién en las unidades sujetas de estudio
es ocupado por mujeres.
e EI27.27% (3/11) de los puestos de técnicos especialistas en la UCCPPRM son
mujeres.
e EI46.87% (15/32) de los puestos de técnicos en la UIFBP son mujeres.
e EI66.67% (2/3) de los puestos administrativos son mujeres.
c. Acceso y Control sobre servicios y recursos.

d. Necesidades e intereses de mujeres y hombres.

Para responder a estos 2 lentes de género, se retoman las opiniones de reuniones que se
han realizado con colaboradores de las unidades en diversos temas y se llega a lo

siguiente:
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o El accesoy control sobre servicios y recursos es igualitario entre hombres y mujeres
y depende del rango en la categoria salarial y no del género, lo cual representa una
aplicacion transversal del género en la institucion.

e Las mujeres expresan la necesidad de mayor formulacion de planes de trabajo
cuando se esté en periodo de gestacion.

¢ Mujeres y hombres expresan la necesidad de una capacitacién continua para
mejorar sus habilidades.

3. Integracion en disefio de proyectos y marco de resultados

El proyecto de “Mejora de Procesos en la Direccion Ejecutiva de la Direccién Nacional de
Medicamentos” comprende distintas fases que como parte de esta mejora integral tienen

como eje transversal los temas de género. Con ello se esperaria del proyecto:

a. Contratacion de personal nuevo e incrementar el tamafio organizacional.

Tabla 143. Personal requerido por puesto

Personal requerido Cantidad
Directos

Analista FQ 1

Analista DM 1

Inspector Fiscalizador Supervisor 1

Indirectos

Programador informético 1
Coordinador de Tl 1

Fuente: Elaboracién propia

Estrategia: Promover por todos los medios tanto internos como externos gue la oportunidad
es tanto para hombres como para mujeres y romper paradigmas de carreras que tipicamente
han sido de un solo género.
Evaluar la seleccion por capacidades antes que género, sin influir en las decisiones los
periodos de gestacion (en el caso de la mujer), ni aspectos fisicos para ambos.
Prestar atencion a los puestos técnicos especializados que tienen poca cantidad de mujeres
y realizar acciones que atraigan el talento humano femenino a trabajar en la institucion.

b. Fortalecimiento institucional
Capacitacion a todos los niveles tanto en cambios en los procedimientos para mejora como
en habilidades y aspectos técnicos que dan valor agregado tanto para hombres como para

mujeres.
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CONCLUSIONES

Se determind la situacién actual de la Direccion Ejecutiva mediante tres estudios: andlisis
interno y externo, a través de un analisis de las fortalezas, debilidades, amenazas y
oportunidades actuales, andlisis de los procesos actuales que se realizan en dichas
unidades, y andlisis de la carga laboral, se hizo un analisis de carga laboral mediante
estandares subjetivos, en el cual se tomé en cuenta las funciones de cada puesto de
trabajo y los tiempos minimos y maximos que se puede tardar una persona en terminar
una actividad o tarea, en los tres diferentes problemas que contribuyan a que el
desempenio de la institucion sea mejor.

El estudio de carga laboral mostr6 que existe un desequilibrio en la carga laboral de
algunos puestos, los puestos de la unidad de inspecciones gue estan sobrecargados son:
inspector fiscalizador supervisor, asistente administrativo y subutilizado el puesto de
asistente de jefatura, en la unidad de control de la calidad se obtuvo que los puestos
sobrecargados son recepcionista de la UCCPRM, técnico especialista en analisis y
gestion, analista FQ, analista DM, coordinador FQ, coordinador MB, y coordinador DM,
mientras que subultilizado: auxiliar FQ.

En el estudio de los procesos a través de los cursogramas analiticos se pudo observar
gue hay procesos que presentan actividades que pueden reducirse en tiempo debido a
gue poseen una holgura amplia, también que hay actividades que se realizan dos veces
es decir son actividades repetitivas,

Al identificar los problemas relacionados a la gestion actual que no alcanza a cubrir
totalmente la demanda creciente de los servicios, se encontr6 que es debido
principalmente a las siguientes causas: documentacién; ya que la documentacién que se
utiliza para sus actividades diarias tiene defectos en cuanto a su organizacion,
identificacion y actualizacion, procesos; debido a que hay puntos del sistema
implementado de gestion que no se estdn aplicando, ademéas existen demoras en

algunas actividades administrativas en las unidades por diversos factores.

La alternativa seleccionada que mejor resuelve la problematica identificada es la
denominada “Propuesta 1”7, que comprende la realizacién de propuestas integrales a los
procedimientos, propuesta de implementacion de tecnologias de la Informacién y
evaluacion del requerimiento humano; seleccionada bajo los criterios de presupuesto,
probabilidad de éxito, beneficio social, horizonte de tiempo, mejora del proceso y beneficio

al personal.

Se realizaron mejoras integrales a los procedimientos administrativos de las Unidades de

Control de la Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos y la Unidad de
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Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas, estableciendo disminuciones de tiempo,
simplificacion de actividades y correccion de los formatos de los procedimientos, ademas

de establecer variables e indicadores de estos.

Como parte de la implementacion de tecnologia de la informacion, se elaboré el disefio
de los requerimientos de las unidades haciendo uso de historias de usuario de los
procedimientos de recepcidn, revision de la metodologia analitica, ejecucion de analisis,

y de elaboracién, aprobacion y remision de informe de inspeccion.

Se elabord una redistribucion de funciones y un plan de capacitacion especificamente en
temas de redaccion empresarial de alto impacto, reglas de ortografia y puntuacion en la
redaccion administrativa, Excel intermedio y avanzado, Microsoft Access, Fundamentos
de andlisis técnica y equipos para analisis fisico quimico, Curso de practicas de analisis
de laboratorio fisico quimico; para potenciar las habilidades del equipo.

Se elaboré el plan de implementaciéon y administracion de la propuesta de mejora de
procesos en un tiempo de 15.82 meses, considerando las contrataciones y adquisiciones
necesarias para ejecutar el proyecto y una inversion inicial de $25.237,28

En la evaluacién econ6mica, la razén de ahorro inversién del proyecto es de 1.70 para el
primer afio y de 2.51 para el segundo afio, por lo que se puede aceptar el proyecto
propuesto. Ademas, la tasa minima atractiva de retorno es de 7.32% y la tasa interna de
retorno 53% es de, por lo que econémicamente conviene hacer el proyecto, pero es mas
un proyecto social.

El beneficio social estd contemplado para los empleados, los regulados y poblacién en
general. También se realizaron la evaluaciobn ambiental y de género para poder

determinar el impacto del proyecto en dichos aspectos.
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RECOMENDACIONES

La Unidad de Gestién de la Calidad debe revisar anualmente los procesos de las
Unidades de Control de la Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos y de
Inspecciodn, Fiscalizacién y Buenas Practicas para verificar que los pasos a seguir son
los correctos y en el tiempo adecuado.

Brindar capacitaciones especificas a todos los puestos de las Unidades de Control de
la Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos y a la de Inspeccion,
Fiscalizacion y Buenas précticas, para que todos los empleados ejecuten sus
funciones de forma eficiente y eficaz.

Las historias de usuario son insumo de apoyo para la creacion del sistema integral de
la Direccion Nacional de Medicamentos por lo cual, es deber de la Unidad de Gestién
de la Calidad brindar las directrices a Unidad de Informatica para que el sistema
elaborado cumpla con las especificaciones necesarias para agilizar el trabajo de las
unidades.

Los altos mandos de la Direccion Nacional de Medicamentos deben de supervisar la
ejecucion del proyecto para brindar lineas de accion y puntos de mejora ya que es un

proyecto que beneficiara tanto a la Institucion como la poblacién en general.
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ANEXOS
Anexo 01: Estructura organizativa de la Direccion Nacional de Medicamentos

Delegados de la Direccién
Nacional de Medicamentos

Direccion Nacional

Direccion Ejecutiva

Comisién Técnica de
Farmacovigilandiay @ |—-—-—-—-fF———-
tecnovigilancia

Comité de Liberacion de Lotes de
Productos Biologicos

— Unidad Juridica Unidad de Comunicaciones - = Unidad ée Regitrode : l{nldid de Inspecmolt\, 3 =
Medicamentos Fiscalizacion y Buenas Practicas

Unidad de Control de Calidad en
, ~ o — Unidad de Adquisicionesy Unidad de Registro de Dispositivos %
- Unidad Financiera Institucional 5 ey — — 54 el Pre y Post Registro de —
Contrataciones Institucionales Médicos 8
Medicamentos

Unidad de Importaciones,
Exportacionesy Donacionesde  [—|
Medicamentos

| | Unidad de Cooperacion y Alianzas Unidad de Seguridad Institucional | | || Unidad de Registro de Cosméticos
Estratégicas y Servicios Generales e Higiénicos

Unidad de Planificacién

U5 Unidad de Recursos Humanos — Unidad de Precios Unidad de Estupefacientes —
Institucional
t— Unidad de Gestién de la Calidad Unidad de Informatica — — Unidad de Promocion y Publicidad Unidad de Litigios Regulatorios |—
— Unidad de Auditoria Interna Unkladide Gest)u-n Documentaly — — Umda‘.j d_e Regtuode Unidad de Investigacién Clinica
Archivo Establecimiento y Poderes

|| Unidad de Acceso a la Informacién Unidad de Administracion de
Publica Bienes Institucionales

Anexo 02: suplementos de cargas de trabajo de UCCPPRM
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SUPLEMENTOS

SUPLEMENTOS

(%) (%)
CONSTANTES SUPLEMENTOS VARIABLES § g g
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Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post registro g ~12.l22|e<|8 S| < = SE |2 g
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o |Z2>|2s|22|8 & w = 5 5

< om )

CONDICIONES DE TRABAJO: Regulares e 3 e a wi I9 = =

PUESTOS % % % % % % % % % % %
Area técnica Administrativa
Recepcionista 7.0% | 4.0% 2.0% 2.0%|1.0%|1.0%| 17.0% | 11.0% | 6.0%
Técnico Especialista en andlisis y gestion (2) 7.0%| 4.0% 1.0%|1.0%|4.0%| 1.0% 18.0% | 11.0% | 7.0%
Asistente técnico de laboratorio 7.0%| 4.0% 1.0%|1.0%|3.0%| 1.0% 17.0% | 11.0% | 6.0%
Técnico Especialista en gestion de la calidad 7.0% | 4.0% 1.0% 1.0% 13.0% | 11.0% | 2.0%
Laboratorio de Microbiologia

Técnico Coordinador de laboratorio 7.0% | 4.0% 3.0%(2.0%|3.0% 19.0% | 11.0% | 8.0%

Técnico Especialista en andlisis microbiolégico

(4) 7.0%| 4.0%]4.0%]3.0%]|4.0%|2.0%|1.0%(2.0%| 27.0% 11.0% | 16.0%

Auxiliar de laboratorio (2) 7.0%| 4.0%]1.0%| 1.0%|3.0%|1.0%]| 1.0% 18.0% 11.0% | 7.0%
Laboratorio de dispositivos médicos

Técnico Coordinador de Laboratorio 7.0% | 4.0% 2.0%(3.0%(3.0% 19.0% | 11.0% | 8.0%

Técnico especialista en analisis de dispositivos

.. 7.0%| 4.0% | 1.0%] 3.0%|3.0%|2.0%|1.0%|2.0%| 23.0% 11.0% | 12.0%
médicos

Laboratorio de analisis Fisico-Quimico

Técnico Coordinador de laboratorio 7.0%| 4.0% 2.0%|2.0%|3.0% 18.0% 11.0% | 7.0%

Técnico especialista en andlisis fisico quimico (4) | 7.0% | 4.0% | 1.0%| 2.0%|4.0%| 2.0%| 1.0%|2.0%| 23.0% | 11.0% | 12.0%

Auxiliar de laboratorio (2) 7.0%| 4.0%|2.0%| 1.0%|3.0%|1.0%| 1.0% 19.0% | 11.0% | 8.0%
Jefaturas 0.0% 0.0% 0.0%
Jefe de la UCCPPRM 7.0%| 4.0% 1.0%|5.0%(5.0% 22.0% 11.0% | 11.0%
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PUESTOS % % % % % % % % % % % %
7.0 4.0 0.0 1.0 0.0 0.0 1.0 0.0 1.0
Asi ini i .09 .09 .09
sistente administrativo % % % % % % % % % 14.0% | 11.0% | 3.0%
. . . . 7.0 4.0 0.0 1.0 0.0 0.0 1.0 0.0 1.0
Asistente administrativo de jefatura % % % % % % % % % 14.0% | 11.0% | 3.0%
7.0 4.0 4.0 1.0 1.0 0.0 3.0 0.0 0.0
I fiscali 20.09 11.09 .09
nspectores y fiscalizadores % % % % % % % % % 0.0% 0% | 9.0%
. . 7.0 4.0 4.0 1.0 1.0 0.0 3.0 0.0 0.0
Inspector fiscalizador en BP % % % % % % % % % 20.0% | 11.0% | 9.0%
: . . 7.0 4.0 4.0 1.0 1.0 0.0 3.0 0.0 0.0
Inspector fiscalizador Supervisor % % % % % % % % % 20.0% | 11.0% | 9.0%
Jefe de la UIFBP 4.0 4.0 1.0 1.0 0.0 1.0 3.0 0.0 0.0 14.0% 8.0% | 6.0%
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Anexo 3. Articulos sobre la Ley de Impuesto sobre la Renta

Art. 30.- Es deducible de la renta obtenida, el costo de adquisicién o de fabricacién, de los bienes
aprovechados por el contribuyente, para la generacion de la renta computable, de acuerdo a lo
dispuesto en este articulo.

3. El contribuyente determinara el monto de la depreciacién que corresponde al ejercicio o
periodo de imposicién de la manera siguiente: aplicara un porcentaje fijo y constante
sobre el valor sujeto a depreciacion. Los porcentajes maximos de depreciacion permitidos
seran:

Edificaciones 5%
Maquinaria 20%

Vehiculos 25%

Otros bienes muebles 50%

Determinado el valor de depreciacion de la manera que lo establece este numeral se aplicara a
dicho valor las reglas establecidas en el numeral 1) del inciso tercero de este articulo para
determinar el valor de depreciacién deducible.

AMORTIZACIONDE PROGRAMAS INFORMATICOS O SOFTWARE (15)

Art. 30-a.- Es deducible de la renta obtenida mediante amortizacion, el costo de adquisicién o
de produccion de programas informaticos utilizados para la produccién de la renta gravable o
conservacion de su fuente, aplicando un porcentaje fijo y constante de un maximo del 25% anual
sobre el costo de produccion o adquisicion, todo sin perjuicio de lo dispuesto en los siguientes
literales:

C) cuando se adquiera un programa utilizado, el valor maximo sujeto a amortizacion sera el precio
del programa nuevo al momento de su adquisicion, ajustado de acuerdo a los siguientes
porcentajes:

Afos de vida Porcentaje del precio del programa o
software usado

1 afo 80%

2 afios 60%

3 afios 40%

4 afios 20%

Los precios de los programas informaticos o software seran sujetos de fiscalizacién
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Anexo 4: Funciones actuales de la UGC

%

5 *
—_—
A P
EL RALVATNOR

Sake .
.@. DNRECCION NACIONAL

GESTION DIRECTIVA Cadigo
E04-DI-01-UPL MANO1
DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

DE MEDICAMENTOS PLANIFICACION INSTITUCIONAL Versidn No. 10

MANUAL DE ORGANIZACION

DE LA DIRECCION NAGIONAL DE MEDICAMENTOS Pagina 26 de 79

FUNCIONES

- Coordinar y controlar el proceso de estandarizacion de los procesos institucionales.

a
b.

d

e

Elaborar plan anual de revision y actualizacion de documentos por procesos de la DNM.

Revision de los documentos segin el plan anual de revision y actualizacion de documentos por procesos
de la DM,

Asesorar a las unidades organizativas para la elaboracion o actualizacion de los documentos bajo los
lineamientos del SGC.

Ejecutar el proceso de comunicacion de los documentos autorizados bajo &l SGC

Actualizacion del Listado Maestro de Documentos del SGC (LMD).

- Evaluar el sistema de gestion de la calidad.

=B

™om oA n

g
h.

Elaborar plan anual de ejecucion de encuestas de safisfaccion dirigidas a los reguiados de la Insfitucion.
Ejecucion del plan anual de encuestas autorizado.

Elaborar plan anual de Auditorias Intemas de Calidad

Ejecucion de Auditoria Intema de Calidad segun Plan Anual de AIC 20X

Participar en las auditorias extemas de calidad, a requerimiento.

Dar seguimiento & las acciones comectivas, preventivas ylo de mejora idenfificadas en las auditorias
internas y extemas.

|dentificar y gestionar las salidas no conformes y su respactivo seguimiento.

Elaborar y actualizar mapas y caracterizacion de procesos.

- Promover la mejora continua de los procesos de la Institucion.

a

b.

Formacion de equipos de mejora y circulos de calidad, que confribuyan en la identificacion de problemas
y solucion de los mismos, a reguerimiento.
Promover capacitaciones para el personal en matena de gestion y aseguramiento de la calidad.

- Informar periddicamente a la Alta Direccidn sobre el desempefio de los procesos del Sistema
de Gestion de la Calidad.

a

Revision por la direccion

- Representar a |a Alta Direccién en las actividades relacionadas con el Sistema de Gesfion de
la Calidad Institucional.

- Formular y ejecutar proyectos relacionados a su drea de competencia.

- Las deméds que le confiera el Director Nacional de Medicamentos, relacionadas al objetivo de

la unidad organizativa.
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APENDICE A
Basado la informacién del 2021, se tuvo 235 dias habiles.

Remuneracién mensual= $850.00

APENDICES

Remuneracion anual= $850.00 x 12 meses = $10,200/ afio

Remuneracioén por dia = $10200/ 235 dias = $43.40/ dia

Costo hora Hombre= $43.40/8 = $5.43

Procedimiento de Inspeccién de Establecimientos

Tipo de | Nombre de | Cantidad | Remuneracion Costo hora | Costo de
recurso | Puesto mensual por | hombre (Ver | Recursos
empleado Apéndice A) | Humano en
Procedimiento
Actual
Humano | Inspector 2 $850.00 $5.43 $1,215.20
Fiscalizador
Inspector 1 $1,100.00
supervisor
Jefe de UIFBP | 1 $2,200.00
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APENDICE B
Salario anual: salario mensual*12 meses

Salario diario: salario mensual/30 dias
Vacaciones= salario diario*15 dias*30%
Aguinaldo: proporcional al tiempo laborado

Para el caso de los 3 puestos, estos seran contratados el 4 de mayo por lo que a diciembre tendrdn 7 meses laborados que

correspondera a un 58.33% del salario para el aguinaldo.
Ejemplo:
Aguinaldo= 850*58.33%= $495.81
Cuota patronal
ISSS= (Salario 11 meses +(salario mensual+ Vacaciones))* 7.5%

AFP= (Salario 11 meses + (salario mensual+ vacaciones))*8.75%
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APENDICE C
Célculo de Capacidad Instalada

Tiempo total Capacidad instalada
o Demanda Anual

Servicio actual para actual

_ 2021 o
realizarlo (dias) (diaria)

Emision de certificado de
s 120 364 3.03
analisis

Demanda Anual

Capacidad Instalada = — -
Tiempo total para realizarlo

364 certificados de analisis 3.03 certificados

Capacidad Instalada = 120 dias = e

APENDICE D

Célculo de Porcentaje de Incremento de Capacidad Instalada

Demanda Tiempo
Tiempo total Anual Capacidad total Capacidad
Servicio actual para 2021 instalada | propuesto | instalada
realizarlo actual para esperada Evaluacién
(dias) (diaria) realizarlo (diaria)
(dias)
Emisién de 120 364 3.03 102 3.57 La capacidad
certificado de instalada
andlisis aumentaria
17.82%
3.03 > 100% x =300
357 - X X =11782%

El aumento de la capacidad instalada es 17.82%
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