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SINTESIS

La seguridad, calidad y eficacia de los medicamentos en El Salvador estan
directamente comprometidas por la fragilidad del sistema de formacion continua
dirigido a los profesionales sanitarios de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria.
Este vacio formativo obstaculiza el desarrollo de las competencias requeridas para
una regulaciéon farmacéutica efectiva. El problema central de esta investigacion radica
en la insuficiencia y fragmentacion de la capacitacion existente, que limita el avance
del sistema de regulacion sanitaria en su grado de madurez. El objetivo fue disefiar
un Sistema de Formacion Continua que fortalezca las competencias de estos
profesionales y articule su preparacion especializada con las necesidades de la
autoridad reguladora nacional. La metodologia se desarroll6 mediante el uso de
métodos tedricos, empiricos y procedimientos estadisticos, integré un analisis tedrico-
conceptual de la formacion continua y la regulacién farmacéutica, junto a un
diagndstico que constaté la desarticulacion de la capacitaciéon. Como principal aporte,
se disefid6 un Sistema de Formacién Continua sustentado tedrica vy
metodolégicamente, concebido como un modelo articulador. Este sistema establece
el escalonamiento del aprendizaje por niveles, incorpora metodologias flexibles y
define procesos rigurosos de evaluacion y acreditacion. Se concluye que la
implementacion de esta propuesta, anclada en un marco legal y competencial, es la
via estratégica para avanzar el grado de madurez de la autoridad reguladora en El
Salvador, que garantiza la actualizacion profesional continua y la excelencia en la

vigilancia sanitaria.

Palabras claves: Educacion continua, Acreditacion, Salud Publica.
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INTRODUCCION

Por su naturaleza, el proceso de regulacion farmacéutica tiene como objetivo prevenir
riesgos para la salud de la poblacion y garantizar su acceso a medicamentos, asi como a
tratamientos adecuados seguros y efectivos, la promocion de practicas saludables, la
orientacion sobre el uso adecuado de medicamentos, la prevencion de enfermedades y
la promocion de estilos de vida saludables. Sobre esto, estudios destacan que la
formacion continua de los profesionales sanitarios responsables de la regulacion
farmacéutica constituye un componente estratégico para garantizar altos estandares de
seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos, desde su desarrollo e investigacion,
fabricacion, hasta la distribucion y venta a la poblacion, asi como en los procesos de
fabricacion, importacion, exportacion, distribucién, transporte, almacenamiento,
suministro, comercializacién, prescripcion, dispensacion, adquisicion, promocion,
publicidad y uso racional de los mismos.!

A nivel internacional, los avances en el ambito de la evaluacion de los sistemas
regulatorios nacionales de productos médicos son significativos. Organismos
internacionales como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), desarrollaron herramientas y marcos que buscan
ayudar a los paises a fortalecer sus sistemas regulatorios. La OPS, por ejemplo, ha
sefialado que en los paises deben existir instituciones gubernamentales robustas
encargadas de la regulacion de los medicamentos con el propdsito de promover y proteger
la salud publica al supervisar la calidad, la seguridad y la eficacia de los productos
farmacéuticos.? 3 Para ello, las instituciones estatales encargadas de los sistemas
regulatorios poseen como funciones principales: a) Registro y autorizacion para la

comercializacion; b) concesion de licencias; c) vigilancia y control del mercado; d)
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farmacovigilancia; e) fiscalizacion de ensayos clinicos; f) inspeccion de las practicas de
manufactura; g) pruebas de laboratorio; h) liberacion de lotes, v, i) vigilancia y seguimiento
de la seguridad de los productos en el mercado.*®

Por su parte, en OMS/OPS se disefié una herramienta mundial para evaluar los sistemas
regulatorios nacionales de productos médicos. Es un instrumento que mide el nivel de
madurez de los sistemas regulatorios de cada pais a través de indicadores establecidos
en cada funcion regulatoria, y que destaca la importancia de poseer un talento humano
competente para alcanzar un nivel de madurez superior, al considerar que es éste quien
ejecuta las funciones regulatorias; es decir que, el talento humano se considera un
indicador transversal e indispensable para garantizar la seguridad, calidad y eficacia de
los medicamentos para la poblacién.*

De acuerdo con esta herramienta, las autoridades reguladoras nacionales (ARN) pueden
ostentar un grado de madurez que estéa determinado en una escala de uno a cuatro donde:
el uno, indica que hay algunos elementos del sistema regulatorio; dos, que el sistema
regulatorio estd en evoluciébn y desempefia de forma parcial algunas funciones
regulatorias esenciales; tres, significa que el sistema regulatorio es estable, de buen
funcionamiento e integrado y cuatro, refleja que el sistema regulatorio funciona a un nivel
avanzado de rendimiento y mejora continua, asi, una ARN con nivel de madurez cuatro
se considera como una autoridad de referencia mundial.®

En abril del afio 2019 la OMS/OPS realiz0 la prueba piloto de la aplicacion de la
herramienta mundial a la autoridad regulatoria nacional de El Salvador, Superintendencia
de Regulacion Sanitaria (SRS), para constatar el nivel de madurez regulatoria del pais y
también para identificar oportunidades de mejora en dicha herramienta global. De acuerdo

con los resultados, se obtuvo que la SRS se encuentra clasificada en el nivel de madurez
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dos: los moédulos con menor calificacion fueron los relacionados con la actualizacion y
creacion de legislacion, la actualizacion del sistema de gestion de calidad y la formacion
y capacitacion del talento humano. Aun asi, la SRS es la autoridad con mayor nivel
regulatorio a nivel centroamericano de acuerdo con el reporte final emitido por la OMS en
abril de 2019.

De acuerdo a lo anterior, para que la SRS obtenga la acreditacion como autoridad
regulatoria de referencia, es crucial cumplir de manera estricta con los indicadores
establecidos en los diez modulos de la herramienta de evaluacion de la OMS por lo cual,
es fundamental contar con talento humano con suficientes competencias para desarrollar
los procesos de regulacion farmacéutica®® pues esto garantizara el cumplimiento de un
objetivo tan amplio como "asegurar la salud de los habitantes"”, establecido en la
Constitucion de la Republica de El Salvador, mediante el suministro de medicamentos
seguros, de calidad y efectivos y, en el caso del personal de la SRS relacionado con la
regulacién farmacéutica, es esencial que éste fortalezca las competencias vinculadas a la
regulacién en la cadena de fabricacién y suministro de medicamentos, pues en un entorno
de rapida transformacion, la formacién continua se vuelve una necesidad para todas las
actividades y profesiones.’

Por otra parte, se debe tener en cuenta, que la SRS no es una entidad académica y su
objetivo principal no esta orientado a la formacién continua de competencias del talento
humano, lo cual representa una dificultad para lograr un nivel de madurez mas alto, pues
al aplicar la evaluacion con base en la herramienta mundial, se verifica el expediente
laboral del personal que labora en la institucién y se constata el nivel de formacion que
posee, qué instancia lo acreditd, asi como el tipo de formacion tedrica o practica. Este es

el insumo que los evaluadores retoman para determinar si se cumple o no se cumple el
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indicador referente a la formacién y capacitacion del talento humano y, por ejemplo,
aungue la acreditacion sea emitida por una autoridad regulatoria homdloga
(ANVISA/Brasil, CECMED/Cuba, entre otras) ésta no posee el mismo valor frente a la
acreditacion emitida por una institucion de educacion superior autorizada por la maxima
autoridad de educacién a nivel nacional pero, las carreras universitarias a nivel nacional
no siempre pueden satisfacer esta demanda y tampoco se genera la cantidad de
profesionales con las competencias, especializacion o postgrados que se necesitan para
formar al talento humano encargado del proceso de regulacion farmacéutica o incluso
para laborar en la industria farmacéutica del pais, lo que afecta la consolidacion de
capacidades regulatorias.

En el pais existen tres universidades que poseen la carrera de Quimica y Farmacia:
Universidad de El Salvador, Universidad Alberto Masferrer y Universidad Nueva San
Salvador pero solo la Universidad de El Salvador tiene una oferta de estudios a nivel de
maestria en Tecnologia Farmacéutica, Ciencias de la Toxicologia Ambiental y Farmacia
Hospitalaria, no obstante, desde el afio 2020 no se imparte ninguna de ellas, por lo que la
SRS debe buscar colaboraciones con instituciones extranjeras o con homoélogos
reconocidos para garantizar una formacién de calidad y adecuada a las necesidades del
campo de la regulacion farmacéutica.

Por lo tanto, para garantizar una mejor regulacion farmacéutica en el pais se requiere
contar con un sistema de formacion continua especializado que complemente la
formacion a nivel de grado, con cursos, diplomados, maestria y especializaciones hasta
el nivel de doctorado, para dar respuesta a esa necesidad y contribuir asi a la mejora del

nivel regulatorio de la SRS.



A partir de lo expuesto y la experiencia del autor como Director Nacional de Medicamentos
y Superintendente de Regulacion Sanitaria con mas de 10 afios de experiencia en el tema,
se identifican como situaciones problematicas que:

1. Existe un débil sistema de formacion continua a nivel nacional orientado a formar las
competencias de los profesionales sanitarios encargados del proceso de regulacion
farmaceéutico que se aplica en El Salvador, lo cual le hace dependiente del sistema de
formacidn que poseen otras instituciones en el extranjero.

2. El perfil de egreso de las carreras universitarias a nivel nacional es poco satisfactorio
frente a la demanda de profesionales con las competencias, especializacion o
formacidn necesaria para administrar el proceso farmaceéutico regulatorio que se aplica
en El Salvador de acuerdo con lo establecido por la herramienta mundial de la OMS
para la evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales de productos médicos.

3. La insuficiencia en la formacién y capacitacion del recurso humano es uno de los
indicadores que ubica a la SRS en un nivel de madurez dos, lo cual limita su capacidad
de implementar un proceso de regulacién farmacéutica de alto nivel, como el exigido
segun el grado cuatro de madurez segun la OMS.

A la valoracion de estas situaciones problematicas, se suma el andlisis del estado del arte

gue evidencia limitaciones tedricas y metodoldgicas, tales como la ausencia de modelos

sisttmicos de formacién continua especificamente diseflados para autoridades
regulatorias, asi como una débil articulacion entre competencias profesionales, procesos
regulatorios y mecanismos de certificacion, que se profundizan a partir de los avances
vertiginosos de la ciencia y la tecnologia a nivel internacional que exigen cada vez
estandares mas altos de formacién para los profesionales encargados de los procesos de

regulacion farmaceéutica en el pais por lo que se evidencia como problema de
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investigacion: La necesidad de articular un sistema de formacion continua dirigido a los

profesionales sanitarios responsables de los procesos de regulacion farmacéutica en El

Salvador a fin de formar las competencias necesarias para el desarrollo de esos procesos.

Para ello, se delimita como objeto de estudio la formacidn continua del talento humano

y como campo de investigacion, la formacion continua de los profesionales sanitarios

responsables de los procesos de regulacion farmacéutica y se plantea como objetivo de

lainvestigacién disefar un sistema de formacion continua dirigido al profesional sanitario
responsable de los procesos de regulacion farmacéutica en El Salvador a fin de formar
las competencias necesarias para el desarrollo de esos procesos.

Para alcanzar el objetivo, se plantean las siguientes preguntas cientificas que orientaran

el desarrollo de la investigacion:

1. ¢Cuales son los fundamentos histoéricos, tedricos y metodolégicos de un sistema de
formacién continua dirigido al profesional sanitario responsable de los procesos de
regulacion farmacéutica en El Salvador?

2. ¢Cudl es el estado inicial de la formacion de los profesionales sanitarios responsables
de los procesos de regulaciéon farmacéutica en El Salvador?

3. ¢Qué caracteristicas debe tener un sistema de formacién continua dirigido al
profesional sanitario responsable de los procesos de regulacion farmacéutica en El
Salvador a fin de formar las competencias necesarias para el desarrollo de esos
procesos?

4. ¢Cual es la valoracion que aportan usuarios y especialistas sobre la propuesta de
sistema de formacion continua?

Y para dar respuesta a estas interrogantes, se desarrollan las siguientes tareas de

investigacion:



Sistematizacion de los fundamentos historicos tedricos y metodoldgicos de un sistema
de formacion continua dirigido al profesional sanitario responsable de los procesos de
regulacion farmaceéutica en El Salvador.

Identificacion de un sistema de dimensiones e indicadores para estudiar el estado de
los procesos de formacion de los profesionales sanitarios responsables de los
procesos de regulacion farmacéutica en El Salvador.

Diagnéstico del estado inicial de la formacion de los profesionales sanitarios
responsables de los procesos de regulacion farmacéutica en El Salvador.
Elaboracion de un sistema de formacion continua dirigido al profesional sanitario
responsable de los procesos de regulacion farmacéutica en El Salvador a fin de formar
las competencias necesarias para el desarrollo de esos procesos.

Valoracion por usuarios y especialistas sobre la propuesta de sistema de formacion

continua.

La presente investigacion se disefia como una investigacion de desarrollo que permite

disefar un sistema de formacion continua dirigido a los profesionales sanitarios de la ARN

de El Salvador para la formacion de competencias de profesionales vinculados a los

procesos de regulacion farmacéutica. Es una investigacion que se desarrolla a través de

los métodos que se exponen a continuacion:

Métodos tedricos

Historico — légico: Para definir una periodizacion de los procesos regulatorios en El
Salvador. Se revisan antecedentes histéricos del proceso de regulacion farmacéutica
y las caracteristicas del personal participante a partir del examen de documentos

historicos, legislacion, politicas relacionadas, cambios en la estructura organizativa del



organismo regulatorio, noticias de avances tecnoldgicos, crisis sanitarias como la
pandemia por COVID-19 y cambios significativos en el ambito regulatorio del pais.
Analitico-sintético: Para identificar los fundamentos tedricos — metodologicos
vinculados la formacion continua y perfil del profesional para la regulacion sanitaria,
los procesos regulatorios y la formacién de competencias en regulacion sanitaria.
Inductivo-deductivo: Para sustentar la articulacion de un sistema de formacion
continuo de competencias para el desarrollo de los procesos regulatorios a partir de
un diagnostico sobre el estado inicial de la formacion de los profesionales sanitarios
responsables de los procesos de regulacién farmacéutica de la SRS.
Sistematizacion: Para organizar y analizar informacion de manera efectiva, y
contextualizar teorias o0 modelos sobre como un sistema de formacién continua puede
ser implementado de manera efectiva, a partir de identificar mejores practicas y la
adaptacion de modelos internacionales de formacion continua al contexto local.
Modelacién: mediante un proceso de abstraccién, se representa de manera
esquemaética la propuesta de un sistema de formacién continuo orientado formar
competencias de los profesionales sanitarios responsables de los procesos de
regulacion farmacéutica.

Sistémico- estructural- funcional: Para exponer las relaciones existentes en el sistema
de formacion continua, la formacion de competencias y su vinculacion con los actores
involucrados en los procesos de regulacion farmacéutica (SRS, universidades,
organismos internacionales), asi como las interacciones entre ellos.

Revision bibliografica: Para extraer los fundamentos tedricos y metodoldgicos que
sustentan los sistemas de formacion continua, antecedentes de competencias

regulatorias, procesos regulatorios y competencias para la regulacién sanitaria.
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e Andlisis documental: Para describir y analizar el estado actual de los sistemas de
formacion vinculados a los procesos de regulacion farmacéutica.

Métodos empiricos:

e Encuesta: Para el diagnostico acerca del estado inicial de la formacion de los
profesionales sanitarios responsables de los procesos de regulacion farmacéutica de
la SRS.

e Entrevistas en profundidad con guion semiestructurado: Para obtener valoraciones en
profundidad sobre la dimension actitudinal en la formacién de los profesionales
sanitarios responsables de los procesos de regulacion farmacéutica de la SRS.

e Consulta a especialistas y usuarios: Mediante cuestionarios para la valoraciéon de la
propuesta del sistema de formacion continua.

Estadisticos

e Estadistica descriptiva para procesar y analizar los datos obtenidos de la aplicacion de
los instrumentos a través de frecuencias absolutas, por cientos y medias de acuerdo
al tipo de variable.

Aportes tedricos: Con esta investigacion se aportan nuevas perspectivas sobre como la

formacion continua en el contexto de la regulacion sanitaria influye en la formacioén de

competencias de los profesionales responsables de los procesos de regulacion
farmaceéutica en paises en desarrollo y por ende en la eficacia y eficiencia del proceso de
regulacion de medicamentos. Aportes practicos: la Superintendencia de Regulacion

Sanitaria contara con un marco practico y recomendaciones especificas para la

articulacion de un sistema de formacion continua que forme las competencias de los

profesionales responsables de los procesos de regulacion farmaceéutica y le permita en

un futuro avanzar en su grado de madurez como agencia regulatoria.
9



La actualidad de la investigacion se evidencia en que posterior a la pandemia por Covid-
19, se dio mayor importancia a la regulacion de medicamentos y de forma implicita a la
autoridad gubernamental encargada de la regulacion de éstos; y reflejé que el personal
gue labora en las ARN debe poseer el conocimiento tedrico y practico necesario para
cumplir y aplicar los estandares internacionales establecidos por la OMS/OPS en la
regulacion de los medicamentos. Asi mismo, en el actual contexto politico, social y
econdmico de El Salvador, el Gobierno ha brindado el apoyo necesario a la SRS con el
propésito de mejorar su nivel de madurez regulatoria al aplicar los estandares
internacionales, con la finalidad dltima de garantizar la seguridad, calidad y eficacia de los
medicamentos para el consumo de la poblacion.

La novedad cientifica se destaca al plantear la fundamentacién tedrica y metodolégica
gue respalda el desarrollo de un sistema de formacion continua de profesionales
sanitarios, pues son escasas las investigaciones que abordan la relacion entre la
formacién continua en el contexto de la regulaciébn sanitaria y la formacion de
competencias de los profesionales responsables de los procesos de regulacion
farmacéutica en paises en desarrollo, y proponer un sistema de formacién continuo para
los profesionales sanitarios responsables de la regulacion farmacéutica en El Salvador.
La tesis se encuentra estructurada en introduccion, tres capitulos, y finaliza con un
conjunto de conclusiones y recomendaciones, orientadas a describir supuestos
necesarios para la articulacion de un sistema de formacion continua necesario en el
perfeccionamiento del proceso de regulacion farmacéutica en El Salvador, asi como las

fuentes de referencia empleadas durante la investigacion y anexos.
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CAPITULO |. FUNDAMENTOS HISTORICOS, TEORICOS Y
METODOLOGICOS DEL SISTEMA DE FORMACION CONTINUA DE
PROFESIONALES SANITARIOS RESPONSABLES DE LOS

PROCESOS DE REGULACION FARMACEUTICA



CAPITULO I. FUNDAMENTOS HISTORICOS, TEORICOS Y METODOLOGICOS
DEL SISTEMA DE FORMACION CONTINUA DIRIGIDO AL PROFESIONAL
SANITARIO RESPONSABLE DE LOS PROCESOS DE REGULACION
FARMACEUTICA EN EL SALVADOR

La formacion continua de los profesionales sanitarios en el ambito de la regulacion
farmacéutica es un componente esencial para asegurar la calidad, seguridad,
eficacia, accesibilidad y disponibilidad de medicamentos para la poblacion. A lo largo
de la historia, la evolucion de los sistemas de formacion en el ambito sanitario ha
estado marcada por factores como los avances cientificos, cambios en las politicas
de regulacion sanitaria a nivel nacional e internacional, asi como la necesidad de
adaptarse a nuevos desafios en el sector. Ante este escenario, el presente capitulo
tiene como objetivo establecer los fundamentos histéricos, tedricos y metodolégicos
gue sustentan la formacién continua de los profesionales responsables de los
procesos de regulacion farmacéutica. Se abordan aspectos tedricos conceptuales
vinculados a la formacion continua y se presenta un panorama sobre la regulacion
farmacéutica, como proceso y resultado, los origenes y la evolucién histérica de las
competencias y procesos regulatorios en El Salvador y finaliza con una propuesta
sobre los rasgos que deben caracterizar el perfil del profesional sanitario responsable
de los procesos de regulacion farmacéutica.®

En este capitulo, se busca un acercamiento a la obra de otros autores que abordan
la formacion continua del sector sanitario para reflexionar sobre sus implicaciones en
la regulacion farmacéutica y en como puede responder a las demandas actuales del

sector sanitario. Para ello, se aplicaron métodos de sistematizacion, analisis
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documental y revision bibliografica, necesarios para establecer las bases de este
estudio.®

1.1 Analisis tedrico conceptual sobre sistemas de formacién

La necesidad de contar con un sistema de formacion continua en el ambito de la
regulacion farmacéutica encuentra fundamento en el devenir histérico de la sociedad.
Con el crecimiento de la poblacién y el aumento de las ciudades, las condiciones de
vida insalubres llevaron a la aparicion de problemas de salud publica, lo cual origind
la necesidad de crear organismos de regulacion sanitaria y, por tanto, la demanda de
profesionales formados para enfrentar estas problematicas.

En el mismo sentido, el desarrollo de las ciencias farmacéuticas y también de la
industria farmacéutica, a su vez, demandan profesionales con conocimientos
especializados y la consecuente necesidad de que éstos se encuentren actualizados
de manera continua'® para mantenerse al dia en un contexto de rapida evolucién
cientifica y tecnol6gica, sobre todo, con el surgimiento de las tecnologias de la
informacién y las comunicaciones, a finales del siglo XX e inicios del XXI. Como
resultado, la regulacién sanitaria ha incorporado nuevas herramientas tecnoldogicas,
lo que ha requerido la capacitacion continua de los profesionales en el uso y
comprension de estas tecnologias.

Por otra parte, la creacion de organismos internacionales como la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y el desarrollo de estandares mundiales en materia de
regulacion sanitaria, también demanda contar con un sistema de formacion mas
homogéneo y adaptado a estandares, sobre todo, ante la aparicion de crisis sanitarias

como la originada por la pandemia de COVID-19,'! que puso a prueba la capacidad
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de los reguladores para responder a situaciones emergentes, implementar
regulaciones temporales y acelerar procesos de aprobacion de medicamentos y
vacunas, por ejemplo.*?

A nivel interno, los cambios en las politicas publicas de salud también influyen en la
manera en que se forman y actualizan los profesionales sanitarios, promueven un
enfoque mas riguroso y cientifico en la toma de decisiones regulatorias y conllevan a
la formalizacion de programas de formacion continua para profesionales de la salud
promovidos por universidades y asociaciones profesionales.*®

Todo lo apuntado, no hace mas que reafirmar la necesidad de contar con
profesionales del ambito de regulacién farmacéutica que den respuesta a los desafios
gue impone la evolucidon misma de la sociedad, el desarrollo de la ciencia e industria
farmacéutica, las politicas publicas de salud y los sistemas de regulacién sanitaria
internacional; y para ello, la formacion continua es una necesidad crucial para
mantener la calidad y la efectividad de los sistemas regulatorios.*3%4

Para ello es indispensable definir qué implica la formacion continua del talento
humano, para luego vincularlo al &mbito de los profesionales sanitarios responsables
de los procesos de regulacion farmacéutica.

Lardoeyt Ferrer et al,'® plantea que en el caso cubano que formacién académica y
superacion profesional se concibe como el resultado de un proceso continuo de
formacion que posibilita a los graduados universitarios el perfeccionamiento de los
conocimientos y las habilidades basicas y especializadas necesarias para el

mejoramiento del desempefio profesional y humano.
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Alnahar et al,*® en un estudio basado en el andlisis de las percepciones y experiencias
de los farmacéuticos comunitarios jordanos identifica que el desarrollo profesional
continuo es un proceso clave para actualizar y mejorar la practica de los profesionales
sanitarios.

El estudio exploratorio sobre participacion de farmacéuticos en actividades de
educacion médica continua en Arabia Saudita identifica que garantizar una fuerza
laboral farmacéutica competente es esencial para proporcionar servicios y resultados
de salud seguros y efectivos. En tal sentido, concluye que el sistema de educacion
médica continua debe orientarse hacia un modelo de desarrollo profesional continuo,
definido por la Federacion Farmacéutica Internacional (FIP) como “la responsabilidad
de cada farmacéutico por el mantenimiento sistematico, el crecimiento y la ampliacién
de los conocimientos, las habilidades y las actitudes, para asegurar la competencia
continua como profesional, a lo largo de su carrera”; a fin de promover la participacion
en actividades de desarrollo profesional que sean pertinentes para el ambito de la
practica del farmacéutico y estén vinculadas a las necesidades de aprendizaje
identificadas, esto para evitar que las actividades de formacién continua sean vistas
como un requisito para completar las horas necesarias para obtener la renovacién de
licencia de farmacéutico.’

Hajj et al'® destaca las dificultades relacionadas con la falta de estandarizacion y
regulacion de la formacion y la educacion en farmacia, limitandose las leyes a definir
la duracion de los estudios de licenciatura en el Libano. Plantea que sin un sistema
oficial de reconocimiento de las credenciales, las instituciones educativas ofrecen

programas de posgrado de forma aleatoria, por lo que recomienda adoptar una
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estrategia para mejorar la calidad de la educacion farmacéutica basada en resultados
de aprendizaje esenciales, los marcos de competencias y las necesidades de
desarrollo individualizadas, con un pilar basado en la formacion continua e
implementacion del desarrollo profesional continuo, fomentar la innovacion y
optimizar la especializacion de los farmacéuticos en activo.

Por su parte, en un estudio orientado a identificar las necesidades de capacitacion en
desarrollo profesional continuo de los profesionales sanitarios en Etiopia, se
caracteriza el desarrollo profesional continuo por ser un ciclo continuo, sistematico,
autodirigido, estructurado y centrado en los resultados de aprendizaje y crecimiento
personal que se produce a lo largo de la vida laboral del individuo. Se encontré que
existe una relacion significativa entre la preferencia de temas de desarrollo profesional
continuo y el tipo de organizacion en la que trabajan los profesionales y ademas, la
mayoria de los participantes expresaron preferencia por el aprendizaje basado en
habilidades, seguido del aprendizaje basado en conocimientos.!®

En el caso nepali, la formacion continua para la formacion farmacéutica se define
como una actividad educativa estructurada, destinada a apoyar el desarrollo continuo
de los farmacéuticos y técnicos farmacéuticos para mantener y mejorar su
competencia.?®

En el caso de Portugal, se resalta la necesidad de que los farmacéuticos se
mantengan al dia con los ultimos avances en la practica farmacéutica, las ciencias
farmaceéuticas, los requisitos de los estandares profesionales, las leyes y regulaciones

que rigen la farmacia y los medicamentos, y los avances en el conocimiento cientifico
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y la tecnologia relacionados con el uso de medicamentos, lo cual puede lograrse a
través del Desarrollo Profesional Continuo.?!

Como resultado del estudio realizado en cuanto a la naturaleza y enfoque del sistema
de formacion continua, se coincide y asume aqui que la formacion no se limita a una
etapa puntual, sino que debe concebirse como un proceso continuo, sistematico,
autodirigido y estructurado!”1%2° cuyos componentes basicos implican la
actualizacion, perfeccionamiento, especializacién y consolidacién de conocimientos,
habilidades y actitudes!>17?1 donde la finalidad es asegurar la competencia
profesional a lo largo de la carrera, con enfoque en el mejoramiento del desempefio
profesional y humano.>2!

Se parte del principio de que el profesional sanitario tiene capacidad y responsabilidad
para identificar sus necesidades de aprendizaje, es capaz de guiar su propio proceso
de formaciéon'”1® y asume su responsabilidad en el mantenimiento y crecimiento
sisteméatico de su competencia. Asi mismo, se destaca que la formacién continua
debe orientarse hacia el logro de resultados de aprendizaje observables, con base en
competencias profesionales y necesidades practicas del entorno de trabajo®?? ya
que es vista como clave para mejorar y actualizar la practica de los profesionales
sanitarios'® y contribuye a la actualizacion de los farmacéuticos respecto de leyes,
regulaciones y avances cientificos.?!

1.2 Definicion de formacion continua

El concepto de formacioén continua se ha desarrollado de distintas formas. Asi lo
expresan Matos Olazabal et al, quienes al estudiar la terminologia asociada con la

formacion continua en paises de lberoamérica y de América Latina y el Caribe,
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encontraron distintas formas de referirse al concepto. Entre ellas se hace alusion a
formacién, superacion profesional, actualizacion, profesionalizacion, reciclaje,
entrenamiento, perfeccionamiento profesional o capacitacion, educacién por
extension, educacion continua, educacion a lo largo de la vida y formacion
permanente.

En el marco de la Uniébn Europea, por ejemplo, el término priorizado es el de
educacion a lo largo de la vida. Asi, desde los afios 2000 se impulsaron estrategias
de aprendizaje permanente bajo un enfoque de educacién y formacién a lo largo de
toda la vida de una persona, en donde la formacion universitaria, como fuente
principal de la cualificacion profesional de mas alto nivel, se debia convertir en el
instrumento para facilitar las transiciones al mercado de trabajo, para lo cual resultaria
imprescindible establecer alianzas con el sector empresarial a fin de disefar
programas formativos especializados que respondiesen a los cambios tecnolégicos,
a las nuevas profesiones y competencias.?*

Para Gracia-Pérez et al,?® la formacién continua se concibe como aquella que mejora
la cualificacion personal, promueve el papel del profesional como agente activo del
cambio organizacional y de la innovacién productiva, y facilita el cumplimiento de las
estrategias empresariales y organizativas.

Por otra parte, en el ambito de la educacion superior, la formacion continua de los
profesores universitarios se consolida como un proceso indispensable para lograr el
desarrollo de competencias docentes y no solo como cualquier actividad de formacion

o0 capacitacion docente a la que acceden una vez obtenida la titulacién universitaria.?®
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En el caso cubano, en el Reglamento de la Educacion de Postgrado de Cuba, se
aborda la idea de superacion continua de los graduados universitarios a través de la
educacion de posgrado, que a su vez incluye la superacion profesional, cuyo objetivo
es la formacion permanente y la actualizacion sistematica de los graduados
universitarios, el perfeccionamiento del desempefio de sus actividades profesionales
y académicas, asi como el enriquecimiento de su acervo cultural.?’

Y como formacién permanente, la UNESCO la describe como un proceso dirigido a
la revision y renovacion de conocimientos, actitudes y habilidades adquiridas, para
actualizar los conocimientos como consecuencia de necesidades, cambios o
avances.?®29

De los planteamientos anteriores, se pueden destacar algunos aspectos en comun y
es que todas las definiciones coinciden en que la formacién continua es un proceso
gue se extiende a lo largo de la vida de una persona, lo que implica una constante
actualizacion y mejora. Asi mismo, un tema recurrente es la mejora y actualizacion
de competencias, ya sea a nivel profesional o personal, lo cual refleja la necesidad
de adaptar el conocimiento y las habilidades a cambios tecnoldgicos,
organizacionales o de mercado.*°

A pesar de que las definiciones planteadas se enfocan en profesiones diversas, se
resalta la importancia de la formacion continua en relacion con el entorno profesional,
ya sea a traves de la colaboracion con el sector empresarial o en la facilitacion del
cumplimiento de estrategias organizacionales que enfatiza el desarrollo continuo de
capacidades profesionales, ya sea para docentes universitarios, graduados o

profesionales en general.3!
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En ese sentido, para efectos de la presente investigacion, serd necesario partir de
una definicidbn de formacion continua que combine aspectos clave como una vision
de proceso, la actualizacién constante, la colaboracion entre sectores, la adaptacion
al cambio y el desarrollo de competencias.30:3!

Por ello se define la formacién continua como un proceso de desarrollo profesional
gue tiene como objetivo la actualizacion sistematica de conocimientos y la mejora de
las habilidades y competencias individuales, el cual esta orientado a facilitar la
adaptacion de los profesionales a un entorno dinAmico y en constante evolucion,
como respuesta a los avances cientificos y tecnolégicos, asi como a las necesidades
cambiantes del contexto y demandas de la sociedad.30:3!

1.3 La regulacion farmacéutica como proceso y resultado

La regulacion farmacéutica puede ser entendida como proceso y como resultado.®?
Como proceso, la regulacion farmacéutica implica un conjunto de procedimientos
estructurados y rigurosos cuyo objetivo es garantizar que los medicamentos que
llegan a la poblacion sean seguros, eficaces y de calidad. Este proceso se caracteriza
por desarrollarse en diferentes etapas:

Etapa Uno. Preclinica (Idea y patente)

El proceso comienza con una idea innovadora orientada a ofrecer una alternativa de
salud a una poblacion especifica, a través de un "remedio” que aborda una patologia
particular. Una vez que esta idea se conceptualiza y muestra potencial, debe
patentarse. La obtencion de la patente es un proceso que garantiza que el producto

cumpla con los estandares necesarios para demostrar su utilidad como una solucion

19



innovadora. Este proceso es complejo y prolongado, y requiere evidencia cientifica
s6lida para validar su efectividad.3?

La etapa preclinica se centra en la transformacion de la idea patentada en un producto
gue pueda ser utilizado de forma segura por la poblacién. En esta fase, se desarrollan
estudios en modelos in vitro e in vivo (generalmente en animales) para evaluar la
toxicidad y la seguridad del producto. El objetivo es identificar posibles efectos
adversos y establecer un perfil basico de seguridad antes de pasar a pruebas en
humanos.3334

Etapa dos. Clinica

Una vez superada la etapa preclinica, el producto entra en la etapa clinica, que se
divide en tres fases principales.

Fase uno. Se prueba el producto en un nimero reducido de individuos sanos o
pacientes con la enfermedad objetivo. El principal objetivo es evaluar la seguridad y
determinar las vias de administracion mas seguras (oral, inyectada, inhalada, tépica,
u otros).%®

Fase dos. Se amplia el nimero de participantes, y el enfoque pasa de la seguridad a
la eficacia. Se busca establecer si el medicamento cumple con su funcion terapéutica
en la patologia objetivo. Esta fase es mas larga y costosa, e involucra un mayor
nimero de sujetos de estudio.3>36

Fase tres. En esta fase se confirma la eficacia y seguridad del medicamento a gran
escala, e involucra a miles de personas. Se evallan las indicaciones terapéuticas

especificas del medicamento, identifica en qué condiciones patoldgicas funciona
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mejor. Esta fase requiere grandes recursos y tiempo, por lo general es la mas costosa
del proceso clinico.?’

Etapa tres. Registro Sanitario y Licencia de Comercializacion

Al concluir las fases clinicas, comienza la etapa de registro sanitario, que es un paso
clave dentro de la autoridad reguladora nacional de El Salvador. Durante esta fase,
la entidad reguladora revisa toda la documentacion proporcionada por el fabricante y
verifica que el medicamento cumple con los criterios de seguridad, eficacia y calidad.
Este proceso es critico para asegurar que el medicamento sea apto para su uso por
parte de la poblacién y que esté alineado con los estandares regulatorios locales e
internacionales.®®

Durante esta fase de registro, el titular (la empresa o fabricante del producto) presenta
un dossier detallado que incluye datos crudos convertidos en informacion procesada,
como tablas y formulas cualitativas y cuantitativas. Este dossier es costoso de generar
debido a la complejidad de los datos y al tiempo necesario para producirlo, aunque
menos prolongado que el de las fases clinicas.®®

Con la obtencion del registro sanitario, el fabricante recibe la licencia de
comercializacion, que le permite fabricar, importar y distribuir el medicamento en el
mercado. Tras obtener esta licencia, el medicamento entra en lo que se conoce como
su "ciclo de vida", que incluye las fases de introduccion, crecimiento, madurez y
declive.*°

El ciclo de vida del medicamento sigue un patron similar al de otros productos en el
mercado. Durante la fase de introduccion, el medicamento comienza a distribuirse y

es necesario realizar una fuerte inversion en marketing y ventas, lo que incluye
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estrategias de publicidad, visitas médicas y otros mecanismos promocionales. Esta
fase se conoce como la "fuerza de venta" y requiere recursos significativos para
posicionar el producto.34°

El crecimiento y la madurez del medicamento estan marcados por su aceptacion en
el mercado y la estabilizacion de sus ventas. Sin embargo, el medicamento entra en
la fase de declive porque expira su patente, lo que abre la puerta a la competencia
de medicamentos genéricos. Estos productos genéricos no necesitan repetir las fases
de investigacidon previas, lo que genera una reduccion en los costos y permite la
competencia.

Etapa cuatro. Farmacovigilancia

Una vez que el medicamento esta en el mercado, entra en la etapa cuatro del proceso
regulador, la farmacovigilancia. Este proceso implica la supervisiébn continua del
medicamento durante toda su vida util. La farmacovigilancia tiene dos componentes,
uno proactivo y otro reactivo.*!

La farmacovigilancia proactiva incluye el monitoreo constante de informes periddicos
de seguridad, planes de gestion de riesgos y alertas relacionadas con el
medicamento. Estos informes son analizados por un equipo multidisciplinario de
expertos (quimicos, médicos, enfermeras y otros), quienes elaboran un perfil de
seguridad. En caso de identificarse nuevos riesgos, se generan medidas correctivas
como cambios en el empaqgue o en las indicaciones de uso, que son remitidas a la
autoridad reguladora para su aprobacion y actualizacion.*?

Por otra parte, la farmacovigilancia reactiva o pasiva se lleva a cabo a través de la

recepcion de notificaciones ciudadanas o de profesionales de la salud acerca de
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reacciones adversas a medicamentos o0 vacunas. Estos informes se analizan para
determinar si es necesario tomar medidas regulatorias inmediatas o si, por el
contrario, deben mantenerse bajo monitoreo continuo.*

La regulacion farmacéutica como proceso culmina en la fase de farmacovigilancia,
gue acompafa el ciclo de vida del medicamento para garantizar que su uso en la
poblacion sea seguro y eficaz. La complejidad de esta fase, que involucra multiples
disciplinas y procesos de monitoreo proactivo y reactivo, lo cual es esencial para
mantener la calidad y seguridad del medicamento incluso después de su
comercializacion.*®

Por lo tanto, la regulacion farmacéutica, desde la perspectiva de procesos, implica
desarrollar y aplicar mecanismos de supervision desde las fases iniciales de
investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos, mediante procesos controlados
gue busca garantizar que los medicamentos disponibles en el mercado ofrezcan
soluciones seguras, eficaces y de calidad a la poblacion. A lo largo de este proceso,
se invierte tiempo y recursos significativos, en especial durante las etapas preclinicas
y clinicas, con el objetivo de minimizar riesgos y maximizar beneficios para la salud
publica. La autoridad regulatoria tiene un rol crucial en la etapa de registro de nuevos
productos que, una vez puestos a disposicion de la poblacién, da pauta al monitoreo
continuo de los medicamentos y permite ajustar las recomendaciones de uso y
gestionar los riesgos a lo largo del tiempo, lo que asegura la proteccion de la salud
publica.*6

Por otra parte, la regulacion farmacéutica, desde la perspectiva del resultado, significa

garantizar que los medicamentos sean accesibles, seguros, eficaces y de calidad
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para la poblacion. En esa linea, la regulacion farmacéutica actia como un mecanismo
gue asegura el abastecimiento sostenido de medicamentos en el mercado y gestiona
los factores criticos como su disponibilidad, asequibilidad y su reproducibilidad. En
este sentido, la regulacion farmacéutica busca un balance entre el medicamento
como un bien econdmico, que impulsa la economia, y como un bien esencial para la
salud publica.?’
Lo anterior, atiende a una doble naturaleza de los medicamentos, ya que pueden ser
concebidos como un bien econdmico, cuya produccion y distribucion afecta al
mercado, ya que los medicamentos son un componente clave en la economia, que
genera movimiento en diversas industrias, pero también como un bien de salud, es
decir, como un recurso para asegurar el bienestar de la poblacion y cuyo acceso no
solo debe estar garantizado en términos de oferta, sino que debe estar sujeto a
regulaciones que aseguren su eficacia y seguridad.*®
Es alli donde la autoridad reguladora nacional juega un papel esencial para garantizar
gue este bien, visto desde la perspectiva de salud, se encuentre abastecido y que, en
todas las etapas del ciclo de vida del medicamento, se cumpla con los estandares de
calidad, seguridad y eficacia.*”*2
En El Salvador, la Superintendencia de Regulacion Sanitaria extiende su control
sobre varios actores de la cadena de suministro de medicamentos, que incluye a los
fabricantes, distribuidores, droguerias, farmacias y hospitales, en donde la autoridad
reguladora interviene en ciertos puntos criticos para asegurar que los medicamentos:
e se fabriquen bajo condiciones coherentes con las normativas de calidad,

e se almacenen y distribuyan de forma adecuada,
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e se dispenseny prescriban de forma correcta en farmacias y hospitales y

Sin embargo, la regulacion no alcanza al ambito de la practica médica directa (por
ejemplo, la relacion médico-paciente), que es responsabilidad de otras instituciones
como el Ministerio de Salud y el Consejo Superior de Salud Publica.*®

Asi mismo, para alcanzar los resultados deseados, la regulacion farmaceéutica debe
adaptarse a los avances tecnoldgicos. Asi, por ejemplo, la autoridad reguladora
nacional ha impulsado la digitalizacion de los procesos regulatorios, o que ha
permitido entre otras cosas minimizar el contacto con documentos en papel, mejorar
la eficiencia operativa, distribuir la carga laboral de manera mas equitativa entre los
equipos de trabajo, reducir el error humano y acelerar los tiempos de respuesta, lo
gue resulta en un servicio mas eficaz y en la agilizacion de los tramites, como en el
registro de medicamentos.*®

Por lo tanto, la regulacion farmacéutica, desde la perspectiva de resultados, se orienta
al bienestar de la poblacion a través de la disponibilidad continua de medicamentos
gue sean seguros, eficaces y de calidad y para alcanzar este resultado, se apoya en
procesos rigurosos ejecutados por personal capacitado, y se utilizan las técnicas mas
avanzadas y tecnol6gicamente innovadoras. Esta evolucién constante asegura que
los sistemas de regulacion sean eficientes y efectivos para proteger la salud publica.
Y se manifiesta en un sistema de suministro que, al estar controlado, garantiza que
los medicamentos cumplan con los mas altos estandares de calidad y seguridad, y

logre asi el objetivo fundamental de proteger la salud de la poblacién.*®
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1.4 Rasgos que deben caracterizar el perfil del profesional sanitario
responsable de los procesos de regulacion farmacéutica

Con base en las fases del proceso de regulacion farmacéutica expuestos se puede
identificar una serie de perfiles de profesionales provenientes de multiples disciplinas
cientificas como quimicos farmacéuticos, médicos, ingenieros quimicos, biomédicos,
enfermeros, entre otros; que intervienen de manera sistematica en cada etapa. Por
lo que, sin buscar hacer una descripcién exhaustiva sobre el perfil de cada uno de
estos profesionales, a continuacién, se plantea una propuesta de los rasgos
esenciales que se busca desarrollar en los profesionales sanitarios responsables de
la regulacion farmacéutica en el area de registro sanitario y farmacovigilancia, los
cuales se caracterizan por un alto nivel de experticia técnica y formacion
multidisciplinaria.*>4°

Estos rasgos se clasifican en atencion a dmbitos de conocimiento, habilidades y
actitudes. 4549

Altos niveles de capacitacion y especializacion técnica. Por ejemplo, en el caso de los
quimicos farmacéuticos, se necesitan distintos niveles de conocimiento segun la
complejidad de los medicamentos a tratar. Para andlisis de moléculas simples, un
quimico farmacéutico con formacion béasica es suficiente. Sin embargo, para
productos biologicos, biotecnoldgicos y vacunas, es indispensable un nivel mas
avanzado de conocimiento, por lo cual, deben estar capacitados en temas de
vacunas, productos biologicos, bioequivalencia y biosimilares, ademas de tener
conocimientos sobre aspectos basicos de farmacovigilancia.*® Y en el caso de los

médicos, ademas de medicos generales, es preferible contar con médicos
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especialistas en areas terapéuticas especificas. Por ejemplo, para medicamentos de
cardiologia, se necesita un médico internista o un cardiélogo, aunque en muchos
casos un internista es el recurso mas factible en términos de recursos para la
institucién. 4549

Para aquellos profesionales involucrados en la fase clinica del proceso regulatorio, la
formacién en investigacion clinica es crucial. Asi, este equipo debe incluir licenciados
en biologia molecular con formacién en investigacion clinica, asi como quimicos,
farmacéuticos e ingenieros biomédicos con especializaciones en investigacion. 4549
Por otra parte, el profesional sanitario debe desarrollar competencias
multidisciplinarias. Hans et al % destaca la importancia de la colaboracion
interdisciplinaria y marcos adaptables frente al avance tecnoldgico. Kerpes-Fronius et
al °1 aborda la creciente complejidad de los productos terapéuticos y la necesidad de
colaboracion interdisciplinaria para capacitar reguladores. En ese sentido, el equipo
de farmacovigilancia es un ejemplo claro de la necesidad de un enfoque
multidisciplinario. Asi, en el caso de la SRS, este equipo incluye profesionales de
diversas areas como laboratoristas clinicos, para interpretar andlisis clinicos,
enfermeros, para evaluar el contexto del evento adverso en entornos hospitalarios,
médicos, para revisar la prescripcion y posibles interacciones del medicamento,
guimicos farmacéuticos, para analizar incompatibilidades quimicas, entre otros.

Asi mismo, los profesionales en farmacovigilancia deben desarrollar la capacidad
para analisis y gestion de riesgos, es decir, deben ser capaces de analizar eventos
adversos notificados y determinar si éstos representan un riesgo generalizable.

También deben gestionar documentacion de seguridad, como informes periddicos de
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seguridad y planes de gestion de riesgos, para proponer ajustes regulatorios si es
necesario.>t

En la era de la informacion, los profesionales sanitarios deben estar a la vanguardia
respecto del uso de tecnologias y procesos innovadores. En el caso de la SRS, la
digitalizacion de los procesos en areas como el registro sanitario ha sido clave para
mejorar la eficiencia y reducir errores. Por lo tanto, se requiere de los profesionales
gue estén familiarizados con herramientas digitales y procesos automatizados para
asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.*®

En tal sentido, para la SRS es importante no solo fortalecer los conocimientos, sino
también habilidades técnicas y actitudes de los profesionales sanitarios, que les
permita desarrollar perfiles con una formacidén especializada y la capacidad de
trabajar en entornos multidisciplinarios, con el objetivo de garantizar la salud publica
a través de una regulacién farmacéutica rigurosa y eficaz.

Al integrar las caracteristicas propuestas por la Herramienta Mundial de la OMS para
la Evaluacion de los Sistemas Regulatorios Nacionales de Productos Médicos, el
perfil del profesional sanitario responsable de los procesos de regulacién
farmacéutica deberia cumplir con los estandares que se mencionan a continuacién.>?
Compromiso con el aprendizaje permanente y actualizacion continua. Tal como
sugiere la Herramienta Mundial de la OMS, los profesionales reguladores deben
mantener su experiencia actualizada en temas de normativas internacionales y
practicas regulatorias. Lo que enfatiza la necesidad de una actitud proactiva hacia el
desarrollo profesional continuo para asegurar que estén al tanto de las mejores

practicas y cambios normativos globales.5?
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Competencias técnicas y regulatorias. Los profesionales deben poseer un profundo
conocimiento técnico sobre la evaluacion de la seguridad, calidad y eficacia de
productos médicos, la capacidad para interpretar estudios clinicos, aplicar normas
internacionales y nacionales, realizar inspecciones, auditorias y otras actividades
regulatorias.®® La capacidad analitica y de toma de decisiones informadas es
esencial, pero con un enfoque especifico en la evaluacion de riesgos y cumplimiento
de normativas.

Integridad y ética profesional. En linea con los principios de la OMS, los reguladores
deben ser integros y transparentes en sus procesos de toma de decisiones, para
minimizar cualquier influencia externa o conflictos de interés.>3 Este compromiso ético
se extiende a la implementacién y cumplimiento de normativas que prioricen la
seguridad del paciente y el bienestar publico sobre intereses comerciales.
Capacidad para trabajar en un marco legal y politico. La Herramienta Mundial de la
OMS destaca la necesidad de que los reguladores comprendan y operen dentro de
los marcos legales y politicos nacionales e internacionales.® Esto requiere una
adaptabilidad y flexibilidad para ajustar los procesos regulatorios a nuevas leyes,
politicas gubernamentales y estandares globales, y trabajar de forma eficaz con
multiples partes interesadas, incluidas agencias internacionales y la industria
farmacéutica.

Liderazgo y trabajo en equipo. Segun la OMS, los profesionales reguladores deben
tener habilidades de liderazgo para coordinar equipos multidisciplinarios que trabajen
en diferentes aspectos del sistema regulador, como la farmacovigilancia, evaluacion

de productos y cumplimiento de normativas. Ademas, el trabajo en equipo es esencial
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para colaborar con agencias reguladoras, laboratorios y organizaciones
internacionales.52>3

Competencias tecnologicas avanzadas. La creciente dependencia de plataformas
digitales para gestionar bases de datos de productos médicos y el monitoreo de la
farmacovigilancia requiere que los profesionales reguladores tengan habilidades
tecnoldgicas avanzadas.®® Ademas, la OMS subraya la importancia de implementar
sistemas electronicos para mejorar la eficiencia y la transparencia del sistema
regulador.

Resiliencia y capacidad para manejar la carga de trabajo. El trabajo regulatorio en
entornos con escasos recursos o altos niveles de demanda requiere profesionales
resilientes, capaces de manejar altos volimenes de trabajo y tomar decisiones bajo
presion sin comprometer la calidad de su analisis o la adherencia a las normativas.
Comunicacion eficaz y transparente. Ademas de las habilidades de comunicacion, los
profesionales deben ser capaces de trasladar de manera clara las decisiones
regulatorias, lo que incluye explicar el fundamento de estas decisiones a la industria,
otros profesionales sanitarios y el publico en general, para garantizar la transparencia
y confianza en el sistema regulatorio.53

Enfoque en la innovacién y mejora continua. La OMS promueve un sistema regulador
gue fomente la innovacion en productos médicos, por lo que los profesionales deben
estar preparados para adaptarse a nuevas tecnologias, enfoques y marcos
regulatorios que impulsen la mejora continua del sistema de regulacion y la

incorporacion de nuevas metodologias en su practica diaria.*®
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A partir de lo anterior, el perfil del profesional sanitario en los procesos de regulacion
farmacéutica debe ser el de una persona comprometida con el aprendizaje continuo,
motivada, capaz de gestionar su tiempo y adaptarse a los cambios, con habilidades
analiticas, éticas y comunicativas, ademas de una sélida competencia tecnolégica.
1.5 Antecedentes histéricos de competencias y procesos regulatorios en El
Salvador

En El Salvador, la regulacion de medicamentos ha avanzado a lo largo de los afios,
desde la Facultad de Quimica de la Universidad de El Salvador, donde se fundo el
Protomedicato en 1849. Este organismo desempefiaba funciones de vigilancia
sanitaria y regulacion de las profesiones quimico-farmacéuticas y médicas, entre las
gue destacaban la autorizacion de farmacias, sanciones a profesionales, y establecer
reglamentos sobre la profesion y medicamentos, entre otras funciones que luego
fueron retomadas por las Juntas de Vigilancia de las Profesiones Quimico
Farmacéutica y Médica. Entre algunos de los primeros reglamentos orientados a
establecer algunas regulaciones en el @mbito farmacéutico destacan el Reglamento
Interno del Protomedicato de 1852, el Reglamento de Farmacias de 1868, y el decreto
de 1869 que establecia el Codex Francés como referencia para preparaciones
medicinales.*?

En el afio de 1881, la Junta Directiva de la Facultad de Medicina reemplazo al
Protomedicato, y se creo la Facultad de Farmacia con autoridad para supervisar la
actividad farmacéutica en El Salvador. En 1893, se promulgé el Reglamento de la
Facultad de Farmacia y Ciencias Naturales, que establecia su composicion y

organizacion bajo una Junta de Gobierno. Dicha Junta tenia la responsabilidad de
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supervisar el funcionamiento de las boticas y la conducta profesional de los
farmaceéuticos, droguistas, especieros y herboristas. Ademas, actuaba como tribunal
para juzgar las faltas cometidas por estos profesionales en el ejercicio de sus
funciones, segun lo estipulado en el reglamento.>

Como parte de sus atribuciones, el articulo 12 del Reglamento de la Facultad de
Farmacia y Ciencias Naturales establecia que la Junta Directiva y las comisiones de
inspeccidn debian revisar farmacias para verificar la existencia de medicamentos
requeridos, asi como comprobar la pureza de los medicamentos y la correcta
separacion de los productos peligrosos. Ademas, el articulo 26 del mismo reglamento,
indicaba que solo la Junta Directiva tenia la autoridad para conceder licencias de
apertura de farmacias. El articulo 32 reforzaba que ninguna farmacia podia operar sin
la licencia otorgada por la Junta. Este reglamento, vigente desde el 15 de septiembre
de 1893, derogaba disposiciones anteriores sobre farmacias.>

Para 1920, la Asamblea Legislativa de El Salvador decretd la primera Ley de
Farmacias. Esta ley establecia que la Facultad de Quimica y Farmacia estaria
conformada por personas tituladas por la Universidad Nacional o incorporadas
legalmente. Se cre6 una Junta de Gobierno para la Facultad, compuesta por
miembros nombrados por el Poder Ejecutivo, responsables de vigilar droguerias,
farmacias, laboratorios y otros establecimientos relacionados con la elaboracion y
venta de medicinas. La Junta también tenia atribuciones para supervisar el ejercicio
profesional en este ambito.>*

El articulo 10 de la Ley de Farmacias de 1920 establece las atribuciones de la Junta

de Gobierno de la Facultad de Quimica y Farmacia, que incluyen la celebracion de

32



sesiones ordinarias y extraordinarias, mantener un registro de los miembros de la
Facultad y de los establecimientos bajo su vigilancia, supervisar la calidad del servicio
en farmacias, y organizar turnos de servicio para farmacias. Ademas, la Junta debia
reportar faltas en el servicio de turno, recoger y cancelar titulos de profesionales
fallecidos, responder consultas de autoridades, y proponer reformas sobre la
importacion de medicamentos. También tenia la autoridad para extender o cancelar
licencias para la apertura de establecimientos farmaceéuticos, establecer listas de
medicamentos y drogas permitidas, y analizar farmacéuticos para autorizar su
venta.>®

De acuerdo a sus atribuciones, las competencias y procesos regulatorios mas
destacables incluian la supervision y vigilancia, pues la Junta era responsable de
supervisar la calidad del servicio en farmacias y la conducta profesional, lo que incluye
la organizacion de turnos de servicio en farmacias; asi mismo, la regulacién de
medicamentos, dado que la Junta tenia la facultad de ordenar andlisis de
medicamentos para asegurar su conformidad con las férmulas aprobadas y de
autorizar o cancelar su venta en el pais. Asi mismo, en cuanto a la emision de
licencias y registro, la Junta estaba facultada para emitir y cancelar licencias para la
apertura de farmacias, mantener registros detallados de todos los establecimientos
bajo su vigilancia; y a su vez podia proponer reformas al gobierno para facilitar la
importacion de medicamentos necesarios y fomentar la industria farmacéutica
nacional.>*%

En 1927, se promulgd una nueva Ley de Farmacias que estuvo en vigor durante 84

afnos. Esta ley cre6 la Junta de Quimica y Farmacia, encargada de la vigilancia de
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droguerias, farmacias, laboratorios, herboristerias y otros establecimientos
relacionados con la elaboracion y venta de productos farmacéuticos. También
supervisaba el ejercicio profesional en el ambito de la quimica y farmacia.>*°

Con esta nueva Ley de Farmacias se otorgo a la Junta de Quimica y Farmacia una
serie de facultades para ejercer un control sanitario exhaustivo sobre medicamentos,
profesionales del area quimica farmaceéutica y establecimientos relacionados. Entre
las principales atribuciones estaban la realizacion de sesiones regulares y
extraordinarias; mantener registros detallados de miembros de la facultad y
establecimientos; autorizar y supervisar la importacion de medicamentos y sustancias
controladas; vigilar la calidad y pureza de los productos; establecer turnos obligatorios
en farmacias; y realizar andlisis de productos farmacéuticos para autorizar su venta.>®
Y, a diferencia de la Ley de Farmacias de 1920 en cuanto a las atribuciones
conferidas, la Ley de 1927 ampli6 las facultades de registro y vigilancia, e incluy6 un
mayor detalle en la supervision de establecimientos y la formacién de néminas de
idoneos en farmacia. Asi mismo, se incluy6é la competencia para visar facturas
comerciales y elaborar derechos de importacion, las cuales eran funciones no
explicitadas en la Ley de 1920. Por otra parte, en cuanto a la regulacion de sustancias
controladas, la nueva ley dio mayor énfasis en la reglamentacién y control del opio,
morfina, cocaina y sus derivados, lo que reflejd6 una preocupacion creciente por
sustancias controladas; ademas, se establecieron procedimientos mas rigurosos para
el analisis y autorizacion de especialidades farmaceéuticas, e incluyo la posibilidad de

cancelar licencias de importacion si era necesario.5>5¢
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La Constitucion de 1950 establecié en su articulo 209 la creacion del Consejo
Superior de Salud Publica (CSSP) como el organismo encargado de velar por la salud
publica. Aunque esta disposicién constitucional fue promulgada en 1950, la ley que
formalizo la creacion del CSSP no se emitié sino hasta el 25 de mayo de 1956. Dos
afos después, en 1958, se reconocieron vacios en la primera ley y se promulgo6 una
nueva Ley del CSSP, que mejoro la organizacion y funcionamiento del Consejo y las
Juntas de Vigilancia de las Profesiones de Salud, para cumplir con lo dispuesto en el
articulo 208 de la Constitucion vigente de aquella época, que ordenaba la vigilancia
del ejercicio profesional en el area de la salud por organismos formados por
académicos.>>%6

No obstante, con la entrada en vigor de la Constitucién Politica de la Republica de El
Salvador de 1983, la disposicidon sobre la supervision de las profesiones relacionadas
con la salud se traslado6 al articulo 68. Asi, la Ley del Consejo Superior de Salud
Publica y de las Juntas de Vigilancia de las Profesiones de Salud, en su articulo dos,
especificaba las profesiones afectadas son Medicina, Odontologia, Quimico-
Farmacéutica, Medicina Veterinaria, Enfermeria, Laboratorio Clinico, y Psicologia,
entre otras a nivel de licenciatura. Cada una de estas profesiones seria supervisada
por su correspondiente Junta de Vigilancia, como la Junta de Vigilancia de la
Profesion Médica, la de Odontologia, la de Quimico-Farmacéutica, y asi para cada
profesion.>>%6

De acuerdo con lo establecido en el articulo 11 de la Ley, las competencias y
procesos regulatorios mas destacables del Consejo de Salud Publica, incluian la

autorizacion de expendio de productos quimico-farmacéuticos tanto nacionales como

35



extranjeras, basandose en informes favorables de las Juntas de Vigilancia y en el
cumplimiento de los requisitos del reglamento. La responsabilidad de la calidad de
los productos recaia en un profesional quimico-farmaceéutico inscrito en el Consejo.
Asi mismo, podia retirarse, de manera temporal o definitiva, la autorizacion de
expendio si se demostraba que los productos representaban un peligro para la salud
0 no cumplian su propésito.55:°6:57

Otra de las atribuciones consistia en mantener un registro publico de las
especialidades autorizadas.®’

En el caso de la regulacion de sustancias controladas, el Consejo podia regular la
importacion y consumo de opio, morfina, cocaina, sus sales y derivados, al emitir
licencias y cumplir con las convenciones internacionales pertinentes, y también
regular la importacion y comercio de sustancias o productos quimicos que pudiesen
crear habitos nocivos para la salud.5#5556.57

Como un aspecto novedoso, se incluyo el control en cuanto a la publicidad de
productos, la calificacion y regulacién de la propaganda de productos ofrecidos al
publico para curacion, prevencion de enfermedades y promocion de la salud, para
asegurar que no se abusara de la buena fe de la poblacién, ni contraviniese la ética
profesional. En ese sentido, la propaganda debia ser examinada y aprobada por el
Consejo, con un plazo especifico para la resolucion y posibles sanciones para los
infractores.>’

En abril de 1988, la Asamblea Legislativa emitio el Codigo de Salud para reemplazar
el obsoleto Cédigo de Sanidad de 1930, alineandose con la Constitucion de 1983 y

las leyes secundarias de la Republica. Este Codigo, aun en vigor en gran parte, busca
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desarrollar los principios constitucionales relacionados con la salud publica y
asistencia social; establece normas para la organizacion y funcionamiento del
Consejo Superior de Salud Publica y Asistencia Social, asi como para los servicios
de salud privados y la regulacion de las profesiones relacionadas con la salud.

De manera sintética, el Codigo de Salud de 1988, en su articulo 14, asignaba al
Consejo Superior de Salud Publica las siguientes competencias clave:

e Autorizacion de la inscripcion, importacién, fabricacion y venta de
especialidades quimico-farmacéuticas y suplementos, con o sin receta, tras un
informe favorable de las Juntas de Vigilancia y el cumplimiento de requisitos
reglamentarios. Se establece que la venta solo puede realizarse en farmacias
autorizadas.

e Retiro de autorizaciones para la venta de productos que constituyeran un
peligro para la salud o no cumplieran su finalidad, con posibilidad de retiro
temporal o definitivo.

e Mantener un registro publico de las especialidades autorizadas, revisado de
forma periédica para asegurar la calidad de los productos.

¢ Regulacion de laimportacion y consumo de sustancias controladas como opio,
morfina y cocaina, y cumplir con convenios internacionales relacionados.

e Controlar la propaganda de productos de salud para evitar engafios o abusos,
revisar publicaciones y resolver dentro de plazos especificos.

e Inspeccién de establecimientos, por parte de las Juntas, quienes realizarian
inspecciones de buenas practicas en establecimientos relacionados con la

salud, revisién de documentacién y equipo.
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e Informar a profesionales y establecimientos sobre medicamentos prohibidos o
de alto riesgo.

¢ Exigir que los productos farmacéuticos llevasen denominacion genérica, fecha
de elaboracion, caducidad y numero de lote, y que las recetas médicas
incluyesen el nombre genérico.

e Asegurar que los establecimientos de salud tuviesen responsables
especializados, con posibilidad de clausura si no se corrige la anomalia
detectada.

e Autorizar la introduccibn de medicamentos donados por organismos
extranjeros, con base en normas establecidas, entre otras.>®

En el afio de 1993, se introdujeron reformas significativas al Cédigo de Salud,
destacandose la inclusion del Capitulo 1X "Registro” en el Titulo I, que regulaba el
registro de medicamentos. Las principales disposiciones introducidas incluian contar
con un numero de pre registro, otorgado por el Consejo de Salud Publica, para
medicamentos nacionales, valido por 180 dias, asi, para registrar el medicamento, no
se podia alegar propiedad exclusiva sobre principios activos sin presentar el
documento de certificacién correspondiente; la revision de derechos de inscripcién o
renovacion por parte del Consejo, cada tres afios, para asegurar que estos ingresos
financiaran las actividades de las Juntas y el Consejo; y las solicitudes de inscripcion
o prorroga serian revisadas y, si el Consejo o el Laboratorio de la Junta determinaban
gue el producto no cumplia con las normas de calidad, se denegaria la inscripcién o

prérroga.>®
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El 22 de febrero de 2012, la Asamblea Legislativa aprobo la Ley de Medicamentos
para garantizar la accesibilidad, calidad, disponibilidad y seguridad de los
medicamentos y productos cosméticos, ademas de asegurar su uso racional y el
mejor precio para los usuarios. Con esta ley se cre6 la Direccion Nacional de
Medicamentos como una autoridad regulatoria autbnoma, con funciones técnicas y
plenas competencias financieras y administrativas.>® Pero, ademas, esta ley derogd
varias de las disposiciones contenidas en el Cadigo de Salud y en la Ley del Consejo
Superior de Salud Publica, asi como la Ley de Farmacias de 1927.

Con la Ley de Medicamentos, se ampliaron las competencias en materia de
regulacion sanitaria y se desarrollan atribuciones ain mas especificas y explicitas
gue las contenidas en las disposiciones anteriores. Todo lo cual, evidencia que, el
desarrollo historico de las competencias y procesos regulatorios ha respondido a la
evolucion de las demandas imperantes en la sociedad, promovidas por los avances
cientificos, tecnoldgicos, la vinculacion del pais con el mundo y la consecuente
ampliacion de redes comerciales, entre otros. Ademds, sefiala la importante
necesidad de que, asi como la legislacion en el ambito de los procesos de regulacién
sanitaria ha ido actualizandose, también es necesario contar con profesionales
sanitarios con una formacion que acredite sus competencias para hacer frente a las
exigencias que establecen las nuevas disposiciones legales.5557:59

1.6 Factores paraun adecuado sistema de formacion continua de profesionales
sanitarios responsables de los procesos farmacéuticos regulatorios

Al considerar la estructuracion de un sistema de formacion continua orientado a

profesionales sanitarios responsables de los procesos de regulacion farmaceéutica, se
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deben tener en cuenta que existen algunos factores que limitan la participacion de los
profesionales en estos procesos de formacion.

Asi por ejemplo, en la region saudi, algunos de los factores identificados como
obstaculos para participar en actividades de educaciéon médica continua fueron la falta
de bases de datos o libros cientificos, la dificultad para tomar licencia del trabajo
debido a la escasez de personal, la falta de actividades en linea, la falta de anuncios
y publicidad de actividades de educacion continua, los entornos de practica que no
requieren que los farmacéuticos estén licenciados y la falta de un marco nacional de
competencias para el conocimiento farmacéutico para identificar la mejora personal.’
En el mismo sentido, en el caso jordano, se identificaron factores internos,
relacionados a la propia motivacion de los profesionales y factores externos
relacionados con la carga de trabajo general, el apoyo del empleador; la accesibilidad
para el desarrollo de actividades de formacion ya sea en linea, presencial o hibrido;
y que los conocimientos y habilidades impartidos estén alineados a un marco legal
que regule los requisitos de formacion.'® Otro estudio identific6 que dentro de las
principales barreras para acceder a programas de educacion continua estan la
busqueda de equilibrio entre el trabajo y la vida personal, el coste de los programas
y la dificultad de obtener tiempo libre del trabajo.®° Por otra parte, se destaca la
necesidad de que, antes de la implementacion de programas obligatorios de
educacion continua, se deben investigar las necesidades y los temas que son de
interés para los profesionales sanitarios.®* También, se determiné que las distancias
a recorrer para asistir a actividades presenciales de formacion, son factores que

influyen en los niveles de participacion en actividades de educacion continua.®?
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De la revision de la literatura, y al considerar las necesidades de formacion
identificadas por la Superintendencia de Regulacion Sanitaria, se infiere que un
sistema de formacion continuo deberia ser lo suficiente flexible como para adaptarse
a las necesidades de los profesionales a formarse, independiente de sus
circunstancias particulares. Asi mismo, la OMS subraya la necesidad de que las
autoridades regulatorias cuenten con recursos humanos suficientes para llevar a cabo
su trabajo de manera eficiente, lo cual incluye no solo el nimero de personal
adecuado, sino también una distribucion apropiada de funciones segun la
especializacion y capacidades del personal, pues la sobrecarga de trabajo y la falta
de personal capacitado pueden comprometer la calidad del sistema regulatorio 3 63
En sentido general se asume aqui que, un adecuado sistema de formacién continua
de profesionales sanitarios responsables de los procesos farmacéuticos regulatorios
en El Salvador debe:

1. Disponer de un marco nacional de competencias para el conocimiento en
regulacion farmacéutica a fin de identificar la mejora profesional.

2. Estar articulado con el sistema de formacion de instituciones académicas
autorizadas para certificar la formacion de competencias de los egresados.

3. Contar con una base de datos o libros y materiales cientificos especializados en el
tema.

4. Disponer de modalidades y metodologias de aprendizaje que permitan la
participacion de los profesionales en actividades de formacion continua.

5. Contar con un sistema articulado de actores que aporten a la formacion de

competencias desde su experiencia institucional.
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6. Contar con procesos para calificar al personal con base en formacion, experiencia
y habilidades y una definicion clara de rutas de profesionalizacion.

7. Incorporar metodologias de evaluacion de aprendizajes mediante criterios y
rubricas preestablecidas y evaluacion de desempefio en contextos reales o
simulados.

8. Contar con reconocimiento formal de formaciébn de competencias mediante
esquemas de doble acreditacion y la posibilidad de reconocimiento internacional.

9. Considerar ciclos de retroalimentacion y actualizacion anual segun avances
normativos y cientificos.

Conclusiones del Capitulo |

A partir de lo abordado en el presente capitulo y el analisis de los fundamentos
histéricos, tedricos y metodolégicos de sistemas de formacion continua revelan la
necesidad de profundizar en la sistematizacion de los procesos de formacion continua
especificos al ambito de la regulacion sanitaria. Se ha evidenciado que el &mbito
regulatorio se encuentra en constante evolucién y que la formacion de competencias
entre los profesionales sanitarios constituye una necesidad insoslayable la cual debe
responder a necesidades de la misma autoridad regulatoria en el contexto
salvadorefio, pero al mismo tiempo, debe encontrarse alineada a estandares y
exigencias internacionales. Se destaca del analisis del estado del arte las limitaciones
tedricas y metodologicas, tales como la ausencia de modelos sistémicos de formacion
continua especificamente disefiados para autoridades regulatorias, asi como una
debil articulacion entre competencias profesionales, procesos regulatorios y

mecanismos de certificacion por lo que el autor construyo una propuesta de definicion
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de formacion continua y logré definir los rasgos que caracterizan el perfil del

profesional sanitario responsable de los procesos de regulacion farmacéutica.
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CAPITULO Il. CARACTERIZACION DE LA FORMACION DE
PROFESIONALES SANITARIOS RESPONSABLES DE LOS
PROCESOS DE REGULACION FARMACEUTICA EN LA

SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA



CAPITULO Il. CARACTERIZACION DE LA FORMACION DE PROFESIONALES
SANITARIOS RESPONSABLES DE LOS PROCESOS DE REGULACION
FARMACEUTICA EN EL SALVADOR

A partir de la revisidon tedrica conceptual sobre los sistemas de formacion se
establecié un marco para la comprension de la formacion continua y el perfil de los
profesionales sanitarios responsables de los procesos de regulacion farmaceéutica,
por lo que en este capitulo se exponen las variables, dimensiones e indicadores, asi
como los métodos y técnicas empleadas en el proceso de caracterizacion de la
formacidon de profesionales sanitarios responsables de los procesos de regulacion
farmacéutica en la Autoridad Regulatoria Nacional de El Salvador que es la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria, cuyos resultados se analizaron e
interpretaron a partir de la triangulacion metodoldgica.

2.1 Sistema de indicadores que permiten estudiar el proceso de formacién del
profesional sanitario responsable de procesos de regulacion farmacéutica

La variable formacion de los profesionales sanitarios responsables de los procesos
de regulacion farmacéutica en El Salvador consta de cuatro dimensiones y 21
indicadores, que resultaron a partir de la definicion de formacién continua y la
caracterizacion de los rasgos que definen a los profesionales sanitarios de los
procesos de regulacion farmacéutica, asi como las caracteristicas necesarias para
un adecuado sistema de formacion continua. Dichas dimensiones e indicadores
fueron parametrizados posteriormente, y se establecieron escalas y criterios de
evaluacion que permitieron medir el nivel de desarrollo en la formacion de las

competencias clave vinculadas al proceso formativo de los profesionales sanitarios
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responsables de los procesos de regulacion farmacéutica en El Salvador. Este

proceso de parametrizacion garantizo la coherencia entre los fundamentos tedricos,

el disefio metodologico y la medicion empirica.

Los instrumentos que sirvieron para el estudio de la variable formacion de los

profesionales sanitarios responsables de los procesos de regulacion farmaceéutica en

El Salvador se presentan en el anexo uno.

Las dimensiones e indicadores empleados en esta investigacion fueron:

1. Dimension Oportunidades de formacion: Se refiere al conjunto de condiciones,
espacios y mecanismos que posibilitan el acceso, la participacion y el
reconocimiento formal de los profesionales sanitarios en actividades de
capacitacion, actualizacion y perfeccionamiento vinculadas con los procesos de
regulacion farmacéutica.

Indicadores de la dimension:

1.1. Frecuencia con la que los profesionales sanitarios participan en actividades
formativas

1.2. Nivel de conocimiento de espacios de formacion en procesos de regulacién
farmacéutica dirigidos a profesionales sanitarios en El Salvador

1.3.Nivel de perfeccionamiento alcanzado por los profesionales mediante su
participacion en programas de formacion

1.4. Nivel de certificacion obtenido en temas relacionados con la regulacion de
medicamentos.

En esta dimension se incluye, de manera descriptiva y complementaria la

indagacion sobre las modalidades de las actividades de formacion que han sido
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elegidas o que han ofrecido mas oportunidades superacion al personal, ya sea de
forma presencial, hibrida o virtual.

2. Dimension Cognoscitiva: se refiere al conjunto de saberes tedricos, técnicos y
cientificos que poseen los profesionales sanitarios responsables de los procesos
farmacéuticos regulatorios, orientados a garantizar la seguridad, calidad y eficacia
de los productos médicos.

Indicadores de la dimension:

2.1. Nivel de capacitacion y especializacion técnica de los profesionales sanitarios

2.2. Nivel de formacion especifica sobre la regulacién de medicamentos con alta
complejidad

2.3. Nivel de conocimiento técnico sobre la evaluacion de la seguridad, calidad y
eficacia de productos médicos

2.4. Nivel de formacién avanzada en investigacion clinica o temas vinculados a
regulacién sanitaria de medicamentos.

3. Dimension Habilidades y competencias individuales: se refiere al conjunto de
capacidades técnicas, analiticas y operativas que permiten al profesional sanitario
desempefarse de manera eficaz dentro de los procesos de regulacién
farmacéutica.

Indicadores de la dimension:

3.1. Nivel de capacidad de los profesionales sanitarios para trabajar en entornos
multidisciplinarios con adaptacion y aprovechamiento de los conocimientos de
otras disciplinas

3.2. Nivel de capacidad para el analisis y gestion de riesgos
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3.3. Nivel de uso de tecnologias y procesos innovadores dentro del proceso de
regulacion farmacéutico

3.4.Nivel de la capacidad para interpretar estudios clinicos y aplicar normas
internacionales y nacionales

3.5. Nivel de experiencia para realizar inspecciones, auditorias y otras actividades
regulatorias

3.6. Nivel de la capacidad analitica para la toma de decisiones informadas, en un
proceso que como se ha explicado, requiere de altas capacidades y
habilidades técnicas.

4. Dimension Actitudinal: comprende el conjunto de disposiciones, valores y
comportamientos que orientan el desemperio ético, responsable y comprometido
del profesional sanitario en el ejercicio de las funciones regulatorias.

Indicadores de la dimension:

4.1. Nivel de la capacidad de un profesional sanitario para adaptarse a un entorno
dinadmico, con base en que la autoridad regulatoria nacional es parte de un
sistema dinamico que se ve influido por el ambiente social, politico,
econdmico, juridico que caracteriza esa realidad.

4.2. Nivel de compromiso de los profesionales con su aprendizaje permanente y
actualizacion continua

4.3.Nivel de profesionalismo y la integridad ética en la implementacion y
cumplimiento de la normativa

4.4. Nivel de la capacidad para trabajar en un marco legal y politico

4.5. Nivel de liderazgo y trabajo en equipo
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4.6. Nivel de resiliencia y capacidad para manejar la carga de trabajo

4.7. Nivel de las habilidades de comunicacion eficaz y transparente.

Se diseflaron dos instrumentos, para obtener la informacion necesaria para la

investigacion, los cuales se estructuraron segun el objetivo de esta.

Tabla 1. Instrumentos de medicion

Instrumento Unidad de estudio Objetivo
Cuestionario Profesionales Diagnosticar los  niveles de
(Anexo 3) responsables del formacion, competencias y

proceso de regulacion

sanitaria

necesidades de capacitacion de los
profesionales responsables de los
procesos de regulacion sanitaria en
la Superintendencia de Regulacion

Sanitaria

Guion de entrevista
semi estructurada
(Anexo 4)

Profesionales
responsables del
proceso de regulacion

sanitaria

Profundizar sobre la dimension
actitudinal de los profesionales
responsables de los procesos de
regulacién sanitaria en la
Superintendencia de Regulaciéon

Sanitaria

El instrumento de recoleccion de datos tipo cuestionario se estructurd6 en cinco

secciones: perfil del profesional, oportunidades de formacion, conocimientos técnicos,

habilidades y competencias individuales, y actitudes relacionadas con el desempefio

regulatorio.

La construccion del instrumento fue realizada a partir de la revision documental y

bibliografica sobre competencias regulatorias, marcos de formacion continua,
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estandares internacionales en regulacion farmaceéutica (como los establecidos por la
OMS/OPS), y estudios previos sobre desarrollo profesional continuo.

Con el fin de garantizar la validez de contenido del instrumento, se aplico la técnica
del criterio de expertos. Se envio el cuestionario mediante correo electronico a dos
especialistas con amplia experiencia en los campos promocion de la salud,
pedagogia y metodologia de la investigacion. Los expertos evaluaron la pertinencia,
claridad, coherencia interna y suficiencia de los items propuestos. Pertinencia: que el
item esté directamente relacionado con los objetivos del instrumento. Claridad: que
el item sea comprensible, con lenguaje preciso y sin ambigtiedades. Coherencia: que
exista congruencia logica entre el item y la dimension o categoria a la que pertenece.
Suficiencia: que el conjunto de items cubra de forma adecuada todo el dominio del
constructo. Los expertos valoraron cada criterio con una escala ordinal de uno a
cuatro, donde uno = deficiente y cuatro = excelente, complementado con juicios
cualitativos, lo que permitié realizar ajustes en la redaccién, orden y formulacion de
algunas preguntas. Esta validacion cualitativa asegur6 que el instrumento reflejara de
manera precisa los constructos teoricos y practicos que se pretendian medir.

En cuanto al andlisis de los resultados, se empled un enfoque mixto de procesamiento
cuantitativo y cualitativo. Las variables de tipo categoérico como las frecuencias de
participacion, modalidades de formacion y los niveles de certificacion, fueron
analizadas mediante estadistica descriptiva, se utilizé frecuencias absolutas y
relativas, asi como promedios simples para interpretar tendencias generales. Por su
parte, las escalas tipo Likert se interpretaron a través de medidas de tendencia central

(media) y dispersion (desviacion estandar), para identificar patrones conductuales y
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de pensamiento predominantes entre los encuestados. Las variables fueron medidas
mediante escalas ordinales tipo Likert, a las cuales se les asignaron valores
numeéricos crecientes en funcion del nivel de intensidad de la respuesta. Esto permitio
construir indices sintéticos mediante el calculo de valores promedio ponderados,
facilitando la interpretacion y comparacion de los indicadores y dimensiones
analizadas. Asi, cada opcion recibio una calificacion de cuatro, tres, dos, uno o cero
puntos, otorgandose la puntuacion maxima al mayor nivel de conocimiento, grado de
acuerdo o a la mayor frecuencia de realizacion, y la minima al nivel mas bajo.
El grado de afectacion en cada dimension se clasificé en tres niveles, a partir de la
proporcidn de participantes y la puntuacion obtenida en el indicador:
¢ Nivel alto: participantes con un nivel de formacion avanzado, total grado de
acuerdo o de acuerdo, o que realizaban las actividades siempre o de forma
frecuente.
¢ Nivel medio: participantes con un nivel de formacién intermedio, neutrales, o
que realizaban las actividades ocasionalmente.
¢ Nivel bajo: participantes con un nivel de formacién basico o sin formacioén, con
nivel de desacuerdo o totalmente en desacuerdo, o que realizaban las
actividades raramente o nunca.
Para la evaluacion de los indicadores, se establecieron niveles a partir del indice
obtenido (promedio de las puntuaciones asignadas al indicador en cada unidad de
estudio): Nivel alto (indice entre 2,68 y 4), nivel medio (indice entre 1,34y 2,67) y nivel

bajo (indice entre 0y 1,33).
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El procesamiento de la informacion se realizé de forma sistematica para garantizar la
confiabilidad y consistencia de los datos, a fin de obtener insumos validos que
sustenten el diagnéstico actual y la pertinencia de un sistema de formacion continua
articulado para los profesionales responsables de los procesos de regulacion
farmacéutica.

2.1.1 Poblacién y muestra para el estudio de la formacién del profesional
sanitario responsable de los procesos de regulacion farmacéutica

El contexto en el que se realiz6 la investigacion es la Autoridad Regulatoria Nacional
(ARN) de EIl Salvador denominada Superintendencia de Regulacion Sanitaria. La
SRS se encuentra conformada por cuatrocientas veinticinco personas distribuidas
entre dos areas, la administrativa y técnica. Para la elaboracion del diagnostico se
selecciono al personal técnico enfocado en los procesos de regulacion farmacéutica
que en total son ciento cincuenta y seis personas y se realizé el célculo del tamafio
de muestra. Se tomé un nivel de confianza de un 95 % y un margen de error de cinco,
de esa forma el tamafio de la muestra se conformé por 112 profesionales
responsables de los procesos de regulacién farmacéutica.

Se seleccion6 una muestra probabilistica por conglomerado. EI muestreo se definié
como probabilistico por conglomerados porque la poblacion total de estudio, es decir,
los profesionales responsables del proceso de los procesos de regulacion
farmaceéutica se encuentran agrupados en areas funcionales dentro de la ARN. Asi,
en lugar de seleccionar directamente a los profesionales de manera aleatoria en toda
la institucion, se seleccionaron conglomerados completos que compartian

caracteristicas homogéneas en cuanto a sus funciones y responsabilidades

51



regulatorias. Posteriormente, dentro de los conglomerados seleccionados, se aplicé
el instrumento de diagndstico al personal técnico, para garantizar que todos los
subprocesos regulatorios estuvieran representados (registro, farmacovigilancia,
inspecciones, control de calidad, entre otros).

Los participantes en la investigacion fueron los que respondian a las categorias de
puestos de trabajo relacionados con los procesos de regulacion farmacéutica: a)
Registro de medicamentos; b) inspecciones; c) importaciones; d) farmacovigilancia;
e) laboratorio; f) estupefacientes; g) investigacion clinica; h) liberacion de lotes, e, i)
vigilancia sanitaria.

Las entrevistas en profundidad con guion semiestructurado se aplicaron a las
jefaturas de las unidades que hacen parte del proceso de regulacion farmacéutica
gue fueron ocho en total. Su seleccion responde a un criterio de muestreo intencional,
en el que el autor prioriza la riqueza informativa y la relevancia del rol dentro del objeto
de estudio, pues las jefaturas de las unidades que conforman el proceso de
regulacién farmacéutica representan los niveles de mayor conocimiento técnico,
estratégico y operativo del sistema regulatorio. Estas jefaturas concentran la visién
integral del proceso, desde la evaluacion técnica hasta la toma de decisiones
regulatorias, lo cual las convierte en informantes clave para comprender los factores
estructurales, las competencias requeridas y las necesidades formativas del personal
a su cargo. Del total de participantes, ninguno solicitd la interrupcion de la
participacion en la investigacion ni abandonaron el puesto de trabajo en el periodo de

investigacion, por lo que no se aplico criterio de salida.
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Tanto los profesionales responsables de los procesos de regulacion farmacéutica
como las jefaturas de las unidades seleccionadas brindaron su consentimiento para
participar en la investigacion expresandolo mediante el modelo de consentimiento
informado (Anexo 2).

Se revisaron 39 evaluaciones de desempefio de profesionales sanitarios
responsables de procesos de regulacion farmacéutica que contenian un indicador de
conocimiento técnico con una escala dicotomica, Total o Parcial.

Para superar esta limitacion, se aplicé una operacionalizacidbn secundaria, que
permitio ordenar los juicios consignados en cinco niveles de competencia: Desconoce
los principios basicos, requiere supervision constante; conoce aspectos generales,
pero con vacios importantes; conocimiento aceptable, cumple lo basico con algunas
areas de mejora; conocimiento soélido; aplica criterios técnicos de forma consistente;
conocimiento experto; referencia para otros, aplica y adapta criterios con base en
evidencia. Esto permitié un andlisis mas matizado del nivel de conocimientos en
coherencia con la informacién original. Por otra parte, dado que los profesionales
evaluados pertenecen a perfiles distintos (inspectores, analistas, técnicos), la
interpretacion de los niveles se realiz6 de manera relativa al cargo, y se asume que
un conocimiento solido en un inspector no equivale necesariamente al de un analista,
pero si refleja un desempenio satisfactorio segun las exigencias del puesto.

Las principales limitaciones se relacionan a la naturaleza dicotomica del instrumento
y de la ausencia de indicadores estandarizados por perfil.

2.2 Diagnostico del estado inicial de la formacion del profesional sanitario

responsable de los procesos de regulacion farmacéutica en El Salvador
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Se aplicé un cuestionario (Anexo 3) a los profesionales que laboran en la
Superintendencia de Regulacién Sanitaria con el objetivo de conocer cual es el
estado de su formacion en procesos de regulacion farmacéutica, se obtuvo un total
de 122 respuestas. De manera complementaria se realizaron ocho entrevistas
semiestructuradas a personal clave dentro de la institucion y se revisaron 39
evaluaciones de desempefio de profesionales sanitarios responsables de procesos
de regulacion farmacéutica.

Resultados del perfil del profesional sanitario

En relacion con el perfil del profesional sanitario que participa en el proceso de
regulacion farmacéutica en la SRS se obtuvo que existe una composicion diversa en
cuanto a funciones, niveles de experiencia 'y género, lo que refleja la complejidad y el
alcance de las actividades regulatorias. La mayor parte del personal encuestado (57,4
%) se desempefia en funciones técnicas-operativas directas relacionadas con el
analisis documental, evaluacion técnica, control de calidad, y verificacion en campo
(Tabla 2, Anexo 5). En cuanto a la experiencia profesional, se identifican tres grupos
claramente diferenciados; un grupo de incorporacién reciente a la institucién con
menos de un afio de experiencia (21,3 %); un segundo grupo (50,8 %) en proceso de
consolidacion profesional dentro del &mbito regulatorio con menos de seis afios de
experiencia y un tercer grupo (27,9 %) con amplio recorrido institucional y técnico con
mas de siete afos de laborar en la institucion (Tabla 3, Anexo 5) y la distribucion por
género muestra una composicion relativamente equilibrada, el 52,5 % del personal

se consideraron femeninas frente un 47,5 % de masculinos (Tabla 4, Anexo 5).
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De lo anterior, se destaca que en el proceso de regulacion farmacéutica participan
una variedad de perfiles de distinto nivel que requiere formacion especifica de
acuerdo con la exigencia del cargo, lo cual orienta estratégicamente las necesidades
de formacion hacia el fortalecimiento de capacidades técnicas, actualizacion
normativa y mejora de competencias especificas en regulacion sanitaria. La
diferencia en el nivel de experiencia entre los profesionales, representa una
oportunidad y un desafio para promover estrategias de formacion continua
diferenciadas, que atiendan tanto las necesidades de induccién y fortalecimiento de
competencias basicas como el desarrollo avanzado de capacidades técnicas y de
liderazgo en regulacion sanitaria; la distribucién relativamente equilibrada por género
indica que en la institucibn se ha alcanzado cierta paridad de género en su
composicion de personal técnico y profesional, lo cual es importante pues, aunque
existe una leve mayoria femenina, significa un avance en términos de igualdad de
oportunidades en el acceso y desempefio de funciones regulatorias, tradicionalmente
dominadas por perfiles masculinos en otras areas del sector salud.54°

Resultados de la Dimension Oportunidades de formacion

En esta dimension se obtuvo que la mayoria del personal ha tenido una vinculacion
limitada con procesos de formacién continua, pues en conjunto el 72,2 % de los
profesionales no acceden con regularidad a oportunidades formativas (Tabla 5,
Anexo 6) y se ubica en un nivel medio con un indice de 2,23. Ballaram et al %
encuentra desigualdades globales que indican alta presencia de formacion obligatoria
en paises de ingresos altos, mientras en paises de mediano o bajo ingreso la

implementacion de formacion continua aun es incipiente. En cuanto al conocimiento
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de espacios de formacion en procesos de regulacion farmacéutica, el indice es de
nivel medio (1,78), lo cual refleja que, aunque las oportunidades de formacion existen,
estos son espacios desconocidos para una buena proporcion del personal que labora
dentro de la SRS. Ballarem et al % expone una baja participacion en formacién
continua y el conocimiento limitado de estos espacios en la revision de modelos de
desarrollo profesional continuo. (Tabla 6, Anexo 6). En relacion con el nivel de
perfeccionamiento alcanzado por los profesionales mediante su participacion en
programas de formacion, el indicador se ubica en el término medio (2,30), en donde
el 55,7 % de los encuestados participd en programas de formacién como cursos
cortos, talleres o acciones formativas puntuales y de caracter operativo orientadas a
necesidades inmediatas o especificas del trabajo, mientras que solo el 6,6 % participd
en programas de formacion como maestrias, programas de especializacion, inclusive
doctorados, lo que indica una baja participacion en procesos formativos que requieren
mayor inversion de tiempo y profundidad académica (Tabla 7, Anexo 6). Finalmente,
el indicador sobre el nivel de certificacion obtenido en temas relacionados con
regulacién de medicamentos se ubica en nivel intermedio (1.88). En este caso,
destaca el bajo porcentaje de profesionales sanitarios que han obtenido una
certificacién a nivel de maestria (3,3 %) y que ningun encuestado manifestd haber
obtenido un grado académico de nivel de especializacion o doctorado, lo cual pone
en evidencia la ausencia de trayectorias formativas de alto nivel en el ambito
regulatorio. (Tabla 8, Anexo 6). Resultados similares son reportados por Doan et al ¢’

gue plantea un programa certificado online en farmacovigilancia como referente para
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disefar rutas formativas progresivas que culminen en certificaciones reconocidas que
respondan al vacio de especializacion.

De manera complementaria, se indago sobre la modalidad en la que los encuestados
recibieron formacién continua y como resultado se obtuvo que el 70,5 % ha
participado desde la virtualidad (Tabla 9, Anexo 6), lo cual marca una tendencia a
esta modalidad como el principal canal de acceso a la capacitacién en el ambito de
regulacion farmacéutica.

Resultados de la Dimension Cognoscitiva

En cuanto a los conocimientos en materia de regulacion de productos farmacéuticos,
el indice se ubica en 1,59; lo que expresa que el indicador se encuentra afectado
pues si bien el 41,0 % de los profesionales han recibido capacitacion general sobre
regulacion de productos farmacéuticos, solo el 9,8 % tiene una especializacion
técnica especifica y el 3,3 % de los participantes tiene un nivel de formacién a nivel
experto en regulacién de productos médicos (Tabla 10, Anexo 7). En el caso del
indicador sobre conocimientos especificos en regulacion de medicamentos con alta
complejidad (Tabla 11, Anexo 7), se evidencié la poca formacion en temas mas
complejos como medicamentos con alta complejidad, la cual es un area critica en la
SRS, se ubico en un nivel medio (1,37). El indicador sobre el nivel de conocimiento
técnico sobre la evaluacion de la seguridad, calidad y eficacia de productos médicos
refleja un nivel alto (2,95), mientras que el indicador sobre formacion avanzada en
investigacion clinica o temas vinculados a regulacion farmacéutica alcanzo un nivel
medio (1,68). En este caso, el mayor porcentaje (41,8 %) de los profesionales

sanitarios expreso haber recibido formacion en investigacion clinica o en regulacion
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sanitaria de medicamentos a nivel basico lo cual contrasta con el 3,3 % que ha
recibido formacién avanzada (Tabla 12, Anexo 7). Herrera Comoglio®® destaca la
importancia de combinar contenidos basicos con formacién avanzada y certificada
como parte integral del desarrollo profesional.

Resultados de la Dimension Habilidades y competencias individuales

En esta dimension, la capacidad de los profesionales sanitarios para trabajar en
entornos multidisciplinarios con adaptacion y aprovechamiento de los conocimientos
de otras disciplinas se ubic6 en un nivel alto (2,86), se destaca de las entrevistas una
fuerte capacidad multidisciplinaria en el grupo, con integracion real y frecuente de
saberes de distintas areas en la practica regulatoria. En relaciéon con la capacidad
para el andlisis y gestion de riesgos, el indicador alcanz6 un nivel alto (3,13) lo que
indica que una parte importante del personal sanitario encuestado incorpora el
analisis estructurado de riesgos en su labor regulatoria (63,9 %) (Tabla 14, Anexo 8).
En cuanto al uso de tecnologias y procesos innovadores dentro del proceso de
regulacion farmacéutico, el indicador alcanzé un nivel medio (2.48) lo cual evidencia
que la innovacion tecnolégica no ha sido asumida de manera uniforme en la practica
regulatoria por lo que es necesario garantizar que todo el personal cuente con los
recursos, conocimientos y condiciones necesarias para aplicar tecnologia de forma
pertinente en sus funciones. (Tabla 17, Anexo 8). El indicador relacionado con la
capacidad para interpretar estudios clinicos y aplicar normas internacionales y
nacionales alcanz6 un nivel medio (2,63), en este caso los profesionales
entrevistados demostraron un uso sistematico de guias técnicas, normativas

internacionales y analisis de riesgos aplicados a la practica regulatoria, especialmente
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en areas como registro, farmacovigilancia y buenas practicas de fabricacion. En
cuanto al indicador relacionado a la experiencia para realizar inspecciones, auditorias
y otras actividades regulatorias, el indicador es de nivel medio (1,90) y destaca que
el mayor porcentaje de encuestados (72,1 %) poseen un nivel de experiencia
intermedia — experta, mientras que el 19,7 % realizan labores de regulacién bajo
supervision y 8,2 % no tiene experiencia (Tabla 18, Anexo 8), lo que representa un
desafio para la SRS en asegurar que el personal adquiera mayores niveles de
experiencia en la ejecucion de funciones regulatorias clave. El indicador sobre la
capacidad analitica para la toma de decisiones informadas, en un proceso que como
se ha explicado, requiere de altas capacidades y habilidades técnicas, se ubico en un
nivel alto (3,0), ya que los profesionales entrevistados demostraron un alto nivel de
capacidad analitica. Destacaron el uso de normativa internacional, la integracion de
distintos enfoques (técnicos, regulatorios, humanos) y el trabajo multidisciplinario
para la toma de decisiones.

Resultados de la Dimension Actitudinal

Para esta dimension, cuatro indicadores alcanzaron un nivel alto la capacidad de un
profesional sanitario para adaptarse a un entorno dindmico (3,50), el compromiso de
los profesionales con su aprendizaje permanente y actualizacién continua (2,93), el
nivel de profesionalismo y la integridad ética en la implementacion y cumplimiento de
la normativa (3,62) (Tabla 21, Grafico 1, Anexo 9) y la capacidad para trabajar en un
marco legal y politico (3,63) (Tabla 22, Grafico 2, Anexo 9). Los otros tres indicadores
gue alcanzaron un nivel medio fueron liderazgo y trabajo en equipo (2,37) (Tabla 23,

Grafico 3, Anexo 9), resiliencia y capacidad para manejar la carga de trabajo (2,0) y
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habilidades de comunicacion eficaz y transparente (2,0). De lo anterior, destaca que
el 50,8 % de los encuestados participan en actividades o formaciones que les ayudan
a adaptarse a cambios normativos y tecnologicos dentro de su campo, lo cual es un
aspecto muy satisfactorio dentro de la institucion (Tabla 19, Anexo 9).

2.3 Pertinencia de un sistema de formacién continua para el profesional
sanitario responsable de los procesos de regulacion farmacéutica en El
Salvador

Con base en los resultados obtenidos, se aplico la triangulacion metodolégica (Anexo
10) que permite evidenciar el diagnéstico sobre el estado de la formaciéon de los
profesionales sanitarios responsables de la regulacion farmacéutica. El resultado de
la variable alcanzé un indice de 2,37, lo que refleja que la misma se encuentra
afectada.

Asi, la dimension oportunidades de formacion obtuvo un indice de 2,05, lo que
evidencia la necesidad de ampliar, institucionalizar y diversificar la oferta de formacion
continua en regulacion farmacéutica para profesionales sanitarios en El Salvador.
Esto implica mejorar la difusion de oportunidades, establecer un sistema formal que
garantice la actualizacion permanente de formacion de competencias, disefiar
programas que combinen espacios de formacién cortos con rutas de formacién
progresiva, asi como fortalecer los mecanismos de certificacion e incentivar a la
especializacion técnica y el desarrollo de capacidades institucionales a largo plazo.
La dimension cognoscitiva en su conjunto obtuvo una ponderacion de nivel medio
(1,90) lo cual refleja que gran parte del personal responsable de la regulacion sanitaria

posee una formacion limitada en areas clave, particularmente en la regulacion de
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medicamentos de alta complejidad —como biotecnologicos, huérfanos o terapias
avanzadas—, los cuales exigen un alto nivel técnico, enfoque multidisciplinar y
criterios cientificos rigurosos. Esta brecha formativa sefiala la urgencia de disefiar e
implementar programas especializados y progresivos, diferenciados por perfil
profesional, para fortalecer la formacion de las competencias en investigacion clinica
y regulacion y asegurar evaluaciones alineadas con estandares internacionales.
Kalidi et al ®°, por ejemplo, identifica una cobertura limitada de farmacovigilancia en
curriculos formales y propone desarrollar un nudcleo béasico de competencias
formativas para todos los profesionales sanitarios, mientras que Herrera Comoglio
destaca que la educacion continua especializada debe ser obligatoria para reforzar
competencia técnica regulatoria.

En conjunto, la dimensién habilidades y competencias individuales, obtuvo un indice
de 2,67, lo que refleja que el personal sanitario responsable de los procesos
regulatorios posee fortalezas relevantes en el trabajo multidisciplinario, la gestién de
riesgos y la capacidad analitica para la toma de decisiones, y ello constituye una base
sélida para el ejercicio de funciones regulatorias de alto nivel. Sin embargo, persisten
brechas importantes en el uso sistematico de tecnologias innovadoras, la
interpretacion de estudios clinicos bajo estandares internacionales y la experiencia
practica en inspecciones, auditorias y actividades regulatorias en general, que
alcanzaron niveles medios o bajos. A partir de ello, se plantea la necesidad de
consolidar estrategias formativas que promuevan la innovacion tecnoldgica, la
experiencia practica supervisada y el fortalecimiento de competencias aplicadas a la

regulacion de medicamentos de alta complejidad.”"
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La dimension actitudinal obtuvo un indice de 2,86; se ubica en nivel alto, lo cual refleja
un panorama positivo en la formacion y desempefio de los profesionales sanitarios
responsables de los procesos regulatorios, pues se evidencia una actitud positiva
hacia el aprendizaje permanente y actualizacion continua, asi como el compromiso
ético que se extiende a la implementacion y cumplimiento de normativas orientadas
a garantizar la eficacia de la regulacién sanitaria, alineado con los principios de la
Organizacion Mundial de la Salud y la International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities que enfatizan la necesidad de que los reguladores no solo posean
conocimiento técnico, sino también actitudes de compromiso, transparencia,
independencia de criterio y resiliencia institucional frente a contextos cambiantes. No
obstante, los indicadores ubicados en nivel medio (liderazgo, resiliencia y
comunicacién) acentlan la necesidad de implementar programas de formacién
complementaria en habilidades blandas, que refuercen la cohesion institucional y
fortalezcan la capacidad de los equipos reguladores para enfrentar de manera
eficiente la complejidad creciente del sector farmacéutico.”>"3

A partir de lo anterior, se extraen las siguientes consideraciones clave sobre la
pertinencia de establecer un sistema de formacion continua para el profesional
sanitario responsable de los procesos farmacéuticos regulatorios en El Salvador:

a. Se evidencio la desigualdad en los niveles de formacion y experiencia del personal
gue participa en los procesos de regulacion sanitaria.

Existe una heterogeneidad significativa en cuanto al nivel de experiencia, formacion
académica y participacion en procesos de formacion continua. Pues mientras una

parte del personal cuenta con formacion avanzada o participa de forma frecuente en
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actividades formativas, otra proporcion considerable carece de formacion
especializada, o incluso basica, en regulacién sanitaria. Batista et al 2 refuerzan la
urgencia de formalizar y estandarizar la formacién continua para asegurar
conocimiento y practica sostenida, por lo que el sistema de formacion continua debe
ser un sistema estructurado, inclusivo y escalonado, que atienda desde la
capacitacion introductoria hasta la formacion avanzada.

b. Existe una baja participacion sostenida en procesos formativos.

En ese sentido, aunque hay cierta participacion en cursos y talleres de corto plazo, la
mayoria del personal participa ocasionalmente o rara vez en procesos de formacion
continua, donde no necesariamente obtienen alguna certificacion de los
conocimientos o habilidades adquiridas, lo cual limita su actualizacion frente a los
cambios normativos, tecnoldgicos y cientificos que se generan. La implicacion para
el sistema de formacién continua es que no solo es necesario que exista una oferta
de formacion, sino también que se dé la implementacion de un sistema
institucionalizado, accesible y obligatorio, que asegure una actualizacién constante
del personal responsable de los procesos de regulacién farmacéutica.

c. Existe un limitado desarrollo de competencias técnicas y transversales.

Los resultados mostraron que las competencias relacionadas con el andlisis
estructurado de riesgos, la aplicacion de evidencia cientifica y el uso de tecnologia e
innovacion no estan suficientemente desarrolladas en todos los profesionales, por lo
tanto, la formacion continua no debe centrarse solo en desarrollar contenidos
técnicos, sino también propiciar el desarrollo de habilidades analiticas, digitales,

investigativas y de pensamiento critico.
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d. Existe una necesidad de responder a la alta complejidad de los productos médicos.
Los resultados en cuanto a este aspecto demostraron que muy pocos profesionales
poseen conocimientos especificos sobre medicamentos de alta complejidad, lo cual
representa un riesgo para la adecuada evaluacion y control de estos productos. En
tal sentido, la implementacion de un sistema de formacion continua permitiria
especializar progresivamente al personal en areas técnicas prioritarias, fortalecer la
capacidad regulatoria de la institucién y, por ende, contribuir a garantizar el derecho
a la salud para la poblacion salvadoreiia.

e. Se evidenciaron brechas significativas en cuanto a liderazgo y trabajo en equipo.
En ese sentido, aunque una mayoria se percibe como colaborativa, también existe
un grupo importante que evidencia debilidades en liderazgo, resolucion de conflictos
y coordinacién en equipos multidisciplinarios. Por ello, el sistema de formacion
continua debe incluir dentro de su curriculo la formacion en competencias blandas
clave, especialmente para quienes coordinan, supervisan 0 integran equipos
regulatorios.

f. Aunque existe, la cultura de aprendizaje institucional es limitada.

Se evidencié con la baja participacion en procesos formativos y la percepcion de que
ciertos conocimientos “no aplican” para algunos cargos. Esto manifiesta la ausencia
de una cultura solida de formacion continua como parte del ejercicio profesional a
nivel individual. Por tanto, es fundamental que el sistema de formacion se acomparie
de mecanismos de reconocimiento, certificacion, seguimiento y vinculacion con el
desarrollo profesional, y que, ademas, considere las barreras que interfieren para que

los profesionales sanitarios participen en procesos de formaciéon continua.
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g. Existe una disposicion favorable hacia la actualizacion, la ética y la adaptacion al
cambio en los profesionales responsables de los procesos de regulacion
farmacéutica, aspectos esenciales para garantizar la calidad de la regulacion
farmacéutica en consonancia con los lineamientos internacionales.

Por todo lo anterior, es clara la alta pertinencia de establecer un sistema de formacion
continua especifico para profesionales sanitarios responsables de los procesos
farmacéuticos regulatorios en El Salvador. Este sistema debe ser integral, progresivo,
flexible y alineado a las competencias necesarias para enfrentar los desafios
regulatorios actuales y futuros, para que asi, no solo se fortalezca la autoridad
reguladora nacional, alineada con las exigencias de la normativa internacional, sino
gue también se cumpla la funcion de proteger la salud publica con eficacia, eficiencia
y calidad. 3

Conclusiones del Capitulo Il

Los resultados que se presentan en este capitulo muestran que la formacién de los
profesionales sanitarios responsables de los procesos de regulacion farmacéutica en
El Salvador se caracteriza por una base técnica consolidada, pero sin especializacion
formal, una baja institucionalizacion de la formacion continua, y un alto compromiso
ético y actitudinal que constituye un activo para el desarrollo institucional.

Estos elementos refuerzan la necesidad de disefiar e implementar un sistema
articulado de formacion continua de competencias, con énfasis en la progresividad
formativa y mecanismos de certificacion, que garantice la sostenibilidad y pertinencia

del desarrollo profesional en el ambito de la regulacion farmacéutica.
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CAPITULO IIIl. SISTEMA DE FORMACION CONTINUA DIRIGIDO AL
PROFESIONAL SANITARIO RESPONSABLE DE LOS PROCESOS

FARMACEUTICOS REGULATORIOS



CAPITULO |ll. SISTEMA DE FORMACION CONTINUA DIRIGIDO AL
PROFESIONAL SANITARIO RESPONSABLE DE LOS PROCESOS DE
REGULACION FARMACEUTICA EN EL SALVADOR

En este capitulo se presenta una propuesta del sistema de formacion continua dirigido
al profesional sanitario responsable de los procesos de regulacion farmacéutica que
responda a las necesidades de formacion de competencias y el fortalecimiento de
capacidades técnicas y regulatorias en el &mbito nacional. El contenido se estructura
en cuatro apartados. En el primero, se contrasta la informacion empirica con fuentes
bibliograficas relevantes para identificar las caracteristicas esenciales del sistema de
formacién continua; luego, se expone la articulacién del sistema en El Salvador, a
partir de su marco legal, los actores clave, los componentes formativos, metodologias
de evaluacion y mecanismos de acreditacion. En un tercer momento, se analiza el rol
estratégico de la Superintendencia de Regulacién Sanitaria como entidad garante de
la sostenibilidad del sistema; y finalmente, se presentan los resultados de la consulta
a usuarios y especialistas del ambito sanitario-regulatorio, cuyas valoraciones
contribuyeron a validar la pertinencia, aplicabilidad y factibilidad del modelo
propuesto.

3.1 Sistemade formacion continua dirigido al profesional sanitario responsable
de los procesos de regulacion farmacéutica

La existencia de un sistema de formacion continua para el profesional sanitario
responsable de los procesos farmaceéuticos regulatorios es un elemento importante
para garantizar la eficacia, la transparencia y la sostenibilidad de los marcos

normativos en salud. Gwaza et al 2 plantea que en un entorno caracterizado por la
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constante innovacion cientifica, la globalizacion de los mercados farmacéuticos y la
creciente complejidad de los marcos regulatorios, este sistema debe adaptarse a las
necesidades y la estructura especificas de la autoridad regulatoria nacional, en este
caso la Superintendencia de Regulacion Sanitaria, asi como a su grado de madurez,
y debe estructurarse sobre principios y componentes que aseguren su pertinencia,
efectividad y sostenibilidad a largo plazo.

El disefio de la propuesta del sistema de formacion continua se desarroll6 mediante
un proceso de modelacion tedrica aplicada, que integro los fundamentos historicos,
tedricos y metodoldgicos, la caracterizacion del perfil profesional elaborada a partir
del diagnéstico y la experiencia practica del autor en el dmbito de la regulacion
sanitaria. A partir de estos insumos, se construy6 una primera version del sistema de
formacién orientado al fortalecimiento de las competencias del profesional sanitario
responsable de los procesos de regulacion sanitaria. Posteriormente, esta propuesta
fue sometida a validacion por especialistas del ambito pedagogico y de la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria, con el propdsito de incorporar ajustes y
mejoras que aseguraran su pertinencia, coherencia y aplicabilidad.

A partir de lo anterior y lo observado en la SRS, el objetivo general del sistema de
formacion continua debe ser consolidar un proceso de formacion permanente que
permita a los profesionales responsables de los procesos de regulacion farmaceéutica
adquirir, actualizar y acreditar las competencias necesarias para evaluar, supervisar
y garantizar la seguridad, calidad y eficacia de los productos farmacéuticos en todas
las etapas de su ciclo de vida.

Como objetivos especificos del sistema de formacion continua se proponen:
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e Fortalecer las capacidades técnicas y actitudinales del talento humano
e Asegurar la actualizacion continua frente a los avances cientificos,
tecnolégicos y normativos
e Promover la integridad ética y el compromiso institucional
e Consolidar una cultura de aprendizaje organizacional que responda a las
necesidades nacionales e internacionales en materia de regulacion sanitaria.

Con base en estos aspectos, el sistema de formacién continuo debe estar basado en
los aspectos que se mencionan a continuacion.
Escalonamiento del Aprendizaje
Con referencia en el caso cubano, que, dentro de las principales formas organizativas
de la formacién académica y la superacion profesional identificadas se organizan en
cursos y capacitaciones, impartidos en modalidad presencial, semipresencial y virtual;
especialidades, programas de maestria, que cuentan con la aprobacion por parte de
una autoridad gubernamental como el Ministerio de Educacion Superior; y los
programas doctorales. 1°
Masava et al, plantea la estructuracion y secuenciacion de actividades educativas que
en ciencias de la salud se debe abordar desde diversas plataformas de aprendizaje,
como la simulacién, plataformas de aprendizaje clinico y también ir mas alla de las
interacciones presenciales.’"
Metodologias de aprendizaje
Micallef et al, con base en un estudio comparativo en Gran Bretafia, que incluyo la
percepcion de distintos profesionales sobre la educacion continua o desarrollo

profesional continuo, se identific6 que los modelos o formatos utilizados para la
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educacion continua / desarrollo profesional continuo, difieren tanto a nivel mundial
como dentro de los paises. No obstante, es comun la referencia a que la mejor forma
de lograr el aprendizaje y verificarlo es mediante una combinacién de actividades
presenciales como las conferencias, programas de posgrado o cursos, con métodos
alternativos en linea.”®

Otros métodos de formacion continua preferidos incluyen las experiencias laborales
cotidianas y el trabajo en grupo, en tal sentido, a fin de garantizar que la educacion
continua esté alineada con las necesidades de aprendizaje del entorno laboral, se
recomienda incluir métodos de aprendizaje uno a uno, resolucién de problemas,
juegos de roles y opciones de aprendizaje basadas en casos en los programas para
aumentar la efectividad de las habilidades procedimentales.5°

Flexibilidad en modalidades (presencial — hibrido - virtual) y horarios

Es relevante la flexibilidad de ofrecer eventos de aprendizaje a diferentes horarios
durante el dia, los fines de semana,’® e incluso en contexto de pandemias.”’En
Etiopia, por ejemplo, acerca de la metodologia para desarrollar las capacitaciones,
se identificd que se deben incorporar una variedad de modalidades para atender las
diferentes preferencias de aprendizaje y dominio de los profesionales sanitarios, con
lo cual, si bien, el aprendizaje en modalidad virtual puede ser desafiante pues requiere
contar con una infraestructura y conocimientos informaticos previos, estas pueden
combinarse con actividades presenciales.*®

En otro estudio sobre los factores que influyen en la participacion de los farmacéuticos
en actividades de formacién continua en los Emiratos Arabes Unidos, se encontr6

que el desarrollo profesional continuo, basado en Internet ofrece la comodidad de
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completar los cursos al ritmo y horario del profesional, lo cual se sugiere como una
estrategia para las autoridades encargadas de articular espacios de formacion
continua para el personal, que involucre metodologias en vivo o en formato virtual.®?
Doan et al "® plantea un ejemplo practico de cémo implementar formacion
especializada, certificada, accesible y moderna, para profesionales reguladores,
describe un programa certificado completamente online en farmacovigilancia y
farmacovigilancia epidemiolégica que fue disefiado para ser flexible, altamente
interactivo y efectivo durante la pandemia. Alnahar et al 16, en cuanto a los enfoques
preferidos y el modo y mecanismos de entrega de actividades de desarrollo
profesional continuo destaca el atender a conferencias cientificas, actividades de
aprendizaje virtuales, asistir a cursos cortos, lecturas especializadas y seminarios.
Por otra parte, Khatiwada et al, sobre el caso nepali, aborda el hecho de que los
farmacéuticos prefieren el aprendizaje presencial siempre que sea posible, pero
también la importancia de que se incluyan diferentes formatos que reflejen las
preferencias de los diferentes estudiantes sobre el aprendizaje a distancia, y tome en
cuenta la flexibilidad de tiempo y lugar.?°

En el mismo sentido, Ceballos Rueda 7° en una evaluacion sobre la efectividad de un
programa de educacién continua para mejorar las competencias del personal de
farmacia realizado en Colombia determiné que el programa de educacion continua a
través de un proceso educativo virtual del personal combinado con ciclos formativos
presenciales, es una estrategia de intervencion educativa factible y practica para el

personal de farmacia, que se contrapone a la estrategia de aprendizaje autodirigido,
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programas de educacién continua y otras actividades tradicionales de educacion que
por si solas no facilitan el cambio en la practica.®°

En el caso del sistema de formacion portugués, Batista et al plantea que las
formaciones presenciales fueron los tipos mas comunes de actividades de desarrollo
profesional continuo, sobre todo si tenian una duracion inferior a un dia, no obstante,
la formacion mediante plataformas virtuales ya mostraba una tendencia hacia un
mayor interés, incluso en un escenario prepandémico.?! También se destaca que el
sistema de formacion debe garantizar el acceso constante a nuevas evidencias
cientificas, innovaciones tecnoldgicas y cambios regulatorios. En un entorno en
rapida evolucion como el farmacéutico, la actualizacién constante no es opcional, sino
imprescindible para preservar la seguridad y eficacia en el uso de medicamentos. %
Por tanto, la formacién continua debe facilitar el acceso a contenidos actualizados y
fomentar el pensamiento critico para integrar estos avances en la practica diaria.

La experiencia de Arabia Saudita y la definicibn propuesta por la Federacion
Farmacéutica Internacional subrayan que el desarrollo profesional continuo debe
constituir el eje rector de cualquier sistema de formacién en salud. A diferencia de
modelos centrados en la acumulacion de horas académicas, este implica un
compromiso individual y permanente del profesional con la mejora de su practica, en
concordancia con las necesidades de su entorno laboral y las exigencias del sistema
de salud.

Evaluacion y acreditacion

Acerca de los principales proveedores de formacion, los organismos profesionales

son los principales, aunque los empleadores, las universidades y las empresas
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farmacéuticas también ofrecen oportunidades de aprendizaje 8!, y en paises como
Irlanda y EE.UU. incluso cuentan con organizaciones de acreditacion para respaldar
la contratacién y acreditacion de la capacitacion para farmacéuticos.’® Se destaca
que los programas de educacion continua y desarrollo profesional podrian
estructurarse y ofrecerse como parte de un proceso de certificacion de conocimientos
y practicas tal como se hace en paises desarrollados.8°

En ese sentido, la OMS propone que el desempefio del personal regulador sea
evaluado con periodicidad, para asegurar asi la mejora continua del sistema
regulatorio. Estas evaluaciones no solo deben centrarse en la competencia técnica,
sino también en la capacidad de respuesta a los cambios del entorno regulatorio y la
capacidad de gestionar riesgos emergentes.

Existen otras opciones empleadas en la implementacion de procesos de educacion
continua. Lok et al 8 propone las micro credenciales, que consisten en cursos cortos
que certifican o reconocen el logro de habilidades o conocimientos especificos por
parte de un individuo. Bajo esta modalidad, al dividir el aprendizaje en secciones mas
pequeias, las micro credenciales permiten a los profesionales ocupados aprender
mientras cuantifican y documentan su desarrollo de manera verificada, pues entre
sus ventajas se incluyen la flexibilidad en cuanto a tiempo y ubicacion que ofrecen los
cursos, lo que los hace accesibles pues permiten integrarlos en las agendas
apretadas de los profesionales, a diferencia de programas de posgrado o seminarios
y conferencias con horarios y fechas fijas. Otra ventaja es acerca de la duracion, mas
corta en comparacion con otros formatos de aprendizaje, que, extrapolado al ambito

de la regulacion farmacéutica donde siempre se desarrollan nuevos medicamentos y
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directrices, contar con contenidos de aprendizaje mas manejables y en porciones mas
pequefas podrian ayudar a los profesionales a especializarse en areas especificas.
A ello se suma la ventaja de emplear plataformas de aprendizaje virtual, sobre todo,
por el potencial para intercambiar ideas a través de foros, debates y cursos en linea,
aunque esta idea tampoco implica ponderar metodologia virtual por encima de las
actividades presenciales. Se identifican como barreras importantes a la formacion
continua de los profesionales el que esta se realice a través de formas mas
tradicionales como conferencias, seminarios, talleres, todos los cuales exigen
asistencia fisica y una cantidad sustancial de tiempo y dinero.??

Alineacion con un marco legal y competencial

Almaghaslah et al 8, En un estudio orientado a establecer consenso sobre los
requisitos de educacion continua para la renovacion de la licencia de los
farmacéuticos en Arabia Saudita, elaborado bajo el método Delphi, establece que la
educacion continua es una prioridad clave para el desarrollo de la fuerza laboral
farmacéuticay el logro de los objetivos de salud del pais. Con el objetivo de establecer
un sistema de desarrollo profesional continuo que llene los vacios en el actual sistema
de educacién médica continua en Arabia Saudita concluyé que el modelo de
desarrollo profesional continuo que permite a los farmacéuticos decidir sobre sus
procesos de aprendizaje, entornos y planes de estudio personales, es ahora mas
comun en todo el mundo y reemplaza al modelo de educacion continua tradicional
basado en horas. Un nuevo modelo con enfoque autoguiado, centrado en resultados,

sistematico y continuo para el aprendizaje permanente, permite desarrollar y
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mantener competencias, promueve la practica profesional y ayuda a lograr
aspiraciones profesionales.

Por el contrario, en el caso particular de Nepal, se menciona que no existen politicas
estrictas con respecto a la realizacion obligatoria de programas de educacion
profesional continua para farmaceéuticos y que en las universidades no se cuentan
con manuales, politicas o directrices establecidas que especifiquen lo que los
estudiantes deben aprender durante sus practicas.?°

Los estudios del Libano'® y de Portugal?* evidencian la importancia de alinear los
sistemas de formacion con marcos regulatorios que reconozcan las credenciales,
acrediten competencias y establezcan estandares de calidad. La ausencia de un
marco normativo solido, como se observa en el caso libanés, genera fragmentacion
en la oferta formativa y reduce el impacto de la formacion continua. En cambio, la
articulacion entre formacion y regulacién, como se impulsa en Portugal, permite
responder de forma efectiva a los avances cientificos, tecnoldgicos y normativos en
el &mbito farmacéutico, lo que asegura que los profesionales mantengan niveles
adecuados de competencia.

Por ello, la OMS sugiere el establecimiento de un marco de competencias que defina
con claridad los conocimientos, habilidades y actitudes requeridos para los
profesionales regulatorios en cada nivel.6 Este marco permite alinear la capacitacion
con las exigencias del puesto, asegurar que el personal tenga las competencias
necesarias para cumplir con los requisitos regulatorios, asi como facilitar la

acreditacion de competencias, y garantice que los profesionales no solo reciban
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formacioén, sino que también puedan demostrar la adquisicion de conocimientos y
habilidades relevantes.®?

Participacion interactiva y aprendizaje basado en resultados

De acuerdo con la Federacion Farmacéutica Internacional, la formacion continua
debe ser un proceso ciclico continuo, construido sobre diferentes pilares
fundamentales que son la autoevaluacion, desarrollo de un plan de aprendizaje
personal, toma de accidén o implementacion del plan de aprendizaje y evaluacion. Por
otra parte, seguin Main et al 8 el desarrollo profesional continuo es mas eficaz cuando
es interactivo, utiliza diversos métodos y se imparte en una secuencia de multiples
exposiciones a lo largo de un periodo de tiempo, centrado en los resultados que los
profesionales consideran importantes.

A partir de lo anterior, la estructura del sistema de formacion continua adecuado para
los profesionales sanitarios responsables de los procesos de regulacién farmacéutica
se organiza en niveles formativos progresivos, basado en escalonamiento del
aprendizaje, donde el nivel basico integra contenidos fundamentales de la regulacién
farmacéutica, orientados a los nuevos profesionales 0 a quienes se incorporan a
funciones regulatorias. El nivel intermedio profundiza en metodologias de evaluacion
de seguridad, calidad y eficacia, asi como en la aplicacion practica de normativas
nacionales e internacionales. El nivel avanzado se centra en el analisis critico, la
gestion de riesgos, la farmacovigilancia y la formacion especializada.

Cada nivel combina modalidades presenciales, virtuales e hibridas, lo que asegura
flexibilidad y accesibilidad y se privilegia la aplicacion de metodologias diversas para

garantizar el aprendizaje (el estudio de casos, la simulacion y los talleres practicos,
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por ejemplo), y las herramientas que favorecen la interactividad y la transferencia de
conocimientos a la practica profesional.

Asi, la formacion continua se convierte en un eje transversal que asegura la vigencia
del conocimiento frente a la dinamica cambiante del sector para formar competencias
que articulen conocimientos, habilidades y actitudes, vinculandolos directamente con
el desempefio profesional esperado, pues como lo plantea la OMS ¢, es esencial
contar con un marco de competencias globalmente aceptado y adaptable para
garantizar un enfoque de formacion estandarizado y el desarrollo sistematico de
profesionales competentes, que considere la globalizacion de la regulacidon
farmacéutica y la necesidad de colaboracion e intercambio de informacion.

La implementacion del sistema requiere la participacion articulada de mudltiples
actores. La autoridad reguladora nacional, en este caso, la Superintendencia de
Regulacion Sanitaria, desempefiara el rol rector, que define lineamientos
estratégicos, asegure la coherencia con los marcos legales y normativos y garantice
la certificacibn de competencias. Las universidades y centros académicos
contribuyen en el disefio curricular, la investigacion aplicada y la acreditacién
académica de los programas. Los colegios profesionales y organismos
internacionales apoyan la ejecucién de programas de actualizacion %3, para asegurar
su alineacion con las necesidades de los profesionales en ejercicio y promueva
estandares de calidad en la préactica regulatoria.

En cuanto a la evaluacion y acreditacion, el sistema debe contar con un esquema de
certificacion y acreditacion de competencias que valide el aprendizaje y reconozca

formalmente el desarrollo profesional. Asimismo, debe establecerse un sistema de
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monitoreo Yy retroalimentacion que permita evaluar la efectividad de los programas,
identificar brechas y ajustar los contenidos formativos segun las transformaciones del
entorno.

Finalmente, el sistema se sustenta en un mapa de competencias del profesional
sanitario regulador®, articulado con el perfil definido en el capitulo | de esta
investigacion. Este mapa integra tres dimensiones que son las competencias técnicas
(evaluaciéon de seguridad, calidad y eficacia, gestion del riesgo, farmacovigilancia);
competencias transversales (comunicacion, liderazgo, trabajo en equipo, gestioén de
la carga laboral); y competencias actitudinales que comprende la ética, integridad,
resiliencia, compromiso con la actualizaciéon continua.8> El marco competencial
constituye la base sobre la cual se disefian, implementan y evallan los programas de
formacion, para asegurar que el proceso educativo esté plenamente alineado con el
desempefio esperado en el ambito regulatorio.

Asi, este sistema de formacién continua para profesionales sanitarios responsables
de los procesos de regulacion farmacéutica busca ser pertinente, efectivo y sostenible
en el ambito de la regulacion farmacéutica al articular objetivos claros, principios
orientadores solidos, estructuras formativas flexibles, actores estratégicos
comprometidos, mecanismos de evaluacion rigurosos y un mapa competencial
robusto a fin de garantizar que los profesionales sanitarios estén en condiciones de
responder con solvencia a los retos regulatorios del presente y del futuro.8®

3.2 Articulacion del sistema de formacion continua dirigido al profesional

sanitario responsable de los procesos de regulacion farmacéutica
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El sistema de formacion continua para el profesional sanitario responsable de los
procesos de regulacion farmacéutica se concibe como un sistema articulado,
dinamico, adecuado a los retos que plantea la regulacion sanitaria. Este sistema
busca integrar el rol de la Superintendencia de Regulacién Sanitaria, principios,
directrices normativas y la evidencia empirica recogida a lo largo del proceso
investigativo, para proponer un sistema coherente y aplicable en el contexto
salvadorefio que fortalezca las competencias del recurso humano regulador y a la vez
contribuya a fortalecer a la autoridad regulatoria.?’
Este sistema se disefia en coherencia con el marco juridico salvadorefio que
incluye la Ley de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria, Ley de Medicamentos,
Cadigo de Salud, Reglamentos Técnicos Salvadorefios y Centroamericanos, Ley de
Educacion Superior y demas normativa de farmacovigilancia y control de
medicamentos, en alineacion con las funciones estratégicas de la Superintendencia
de Regulacién Sanitaria.®®
Su propésito es formar competencias técnicas, normativas, éticas y actitudinales de
los profesionales que participan en procesos regulatorios, y garantizar que la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria responda de manera agil, eficiente y
basada en evidencia a los retos nacionales y globales en salud publica.
A continuacion, se representa el sistema como un circuito de formacion continua en
el que convergen tres grandes aspectos:

1. Actores clave. Autoridad reguladora nacional, universidades, colegios

profesionales, organismos internacionales.
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2.

4.

Componente formativo. Que incluye niveles de formacion basico, intermedio y
avanzado; modalidades (presencial, virtual, hibrida) y metodologias de
aprendizaje (aprendizaje basado en resultados, simulacion, casos practicos).
Metodologias de evaluacion. Procesos sisteméaticos de medicion y valoracion
de aprendizajes y desempefio.

Acreditacion. Mecanismos de reconocimiento formal de competencias

adquiridas (micro credenciales), monitoreo y mejora continua.

Estos aspectos interactian en torno a un marco legal y de competencias del

profesional sanitario regulador, que actia como base central y guia del sistema.

| |
\
3
\
\
1
’
,7\

’

\

llustracion 1.Sistema de formacion continua dirigido al profesional sanitario

responsable de los procesos de regulacién farmacéutica
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El sistema articula sus componentes de la siguiente forma:
El marco legal y competencial define los conocimientos, habilidades y actitudes
necesarias para el ejercicio regulatorio. Se define un perfil del profesional
regulador en torno a cuatro dimensiones del aprendizaje:

e Saber: se refiere a los conocimientos técnicos, normativos y cientificos.

e Saber hacer: son las habilidades practicas y de aplicacion en procesos
regulatorios.

e Poder hacer: son las capacidades derivadas de formacion, experiencia y
recursos institucionales.

e Querer hacer: hace referencia a las actitudes, valores éticos y compromiso
profesional.

A partir de este nucleo se disefian los contenidos formativos diferenciados por niveles
(basico, intermedio y avanzado). (Anexo 11)

e Basico. Dominio de normativa nacional, fundamentos técnicos de regulacion,
ética profesional.

o Intermedio. Aplicacién practica en farmacovigilancia, inspeccion, registro y
control de medicamentos.

e Avanzado. Especializacion en éareas estratégicas como bioequivalencia,
evaluacion clinica, inspeccion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
regulacion de biotecnoldgicos.

Se incorporan ademas las competencias transversales comunicacion efectiva, trabajo
en equipo, liderazgo, pensamiento critico, resolucion de problemas, adaptabilidad,

ética y responsabilidad social
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Los actores clave aportan al sistema desde sus competencias institucionales:

e Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS) es el ente rector y

coordinador del sistema, responsable de validar contenidos, calificar

competencias, certificar y monitorear el impacto formativo a través de la

Unidad de Formacion Continua en Regulacion Sanitaria dentro de la SRS.

e Universidades nacionales: Universidad de EIl Salvador, Universidad

Salvadorefia Alberto Masferrer, Universidad Nueva San Salvador, brindan

apoyo con el disefio curricular, investigacién, docencia y la inclusion de

maodulos de regulacion sanitaria en niveles de posgrados.

e Colegios profesionales: mediante las juntas de vigilancia de la profesion

médica, laboratorio clinico, quimica farmacéutica, contribuyen con la ética

profesional, actualizacion continua y vinculacién gremial.

e Organismos internacionales: como OPS/OMS, Conferencia Internacional

sobre Armonizacion (ICH por sus siglas en inglés), Consejo de Organizaciones

Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), Agencia Europea de

Medicamentos (EMA por sus siglas en inglés) como socios técnicos, brindan

asistencia técnica, recursos pedagoégicos y financiamiento de programas

piloto.

La articulacién de estos actores se plantea en el marco de la creacion de un Comité

Interinstitucional de Formacion Regulatoria, integrado por la SRS, universidades,

colegios profesionales y representantes de organismos OPS/OMS.

La formacion diferenciada por niveles permite organizar la progresion del

aprendizaje.
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e Nivel basico. Induccién para nuevos profesionales de la SRS y actores
vinculados, dominio de fundamentos normativos y técnicos basicos.
e Nivel intermedio. Diplomados hibridos en areas regulatorias especificas y
aplicacion practica en procesos regulatorios
« Nivel avanzado. Especializaciones en areas estratégicas con doble
acreditacion, en alianza con universidades y potencial reconocimiento
internacional.
Las modalidades de aprendizaje se integran como recursos flexibles que facilitan la
accesibilidad y pertinencia. La virtualidad asegura alcance nacional, la presencialidad
garantiza practicas especializadas, y la modalidad hibrida combina lo mejor de ambos
enfoques.
e Virtual: mediante modulos en plataforma e-learning de la SRS o en convenio
con universidades (alcance nacional).
e Presencial: con la realizacion de talleres préacticos, simulaciones y ejercicios
de inspeccion.
e Hibrida: mediante la combinacion para programas largos (ej. diplomados y
especializaciones).
Por su parte, las metodologias de aprendizaje refuerzan el aprendizaje y la
resoluciéon de problemas reales del ambito regulatorio a través de resolucién de casos
reales de expedientes regulatorios, simulacion de inspecciones, analisis de reportes
de farmacovigilancia, entre otros.
La evaluacion concebida como un proceso sistematico de medicion del aprendizaje

y desempefio, aplicada a través de metodologias como pruebas practicas, resolucion
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de casos reales, proyectos aplicados, rubricas y criterios preestablecidos, evaluacion
por desempefio (impacto en tiempos de respuesta, calidad de informes, cumplimiento
normativo), para garantizar la calidad y sostenibilidad del sistema de formacion.
Calificacion y certificacion: es el reconocimiento del nivel alcanzado en funcion de
formacion, experiencia y desempefio, que permite asignar responsabilidades
regulatorias con seguridad y eficacia.

e Micro credenciales: son certificaciones parciales acumulables para
progresion formativa.

e Certificacion: que es otorgada por la SRS y avalada por universidades
nacionales, para lo cual serd necesario establecer convenios para doble
acreditacion (SRS + universidades nacionales) y explorar reconocimiento con
organismos internacionales (ej. EMA, OPS).

Ciclo de mejora continua: que implica la revision y actualizacion anual de
contenidos y metodologias, la retroalimentacion de especialistas, usuarios y
organismos internacionales y la adaptacion a cambios normativos, cientificos y
tecnoldgicos.

En conjunto, el sistema funciona como un ecosistema articulado en el que cada
componente retroalimenta a los demas, asegura la pertinencia y efectividad del
sistema, con base en que éste se desarrolla en un ambiente politico, social,

economico, juridico que lo condiciona.
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3.3 Rol de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria en la sostenibilidad del
sistema formativo

El sistema propuesto ademas de ser una estrategia formativa, se propone como un
instrumento institucional y politico, cuya aplicabilidad y sostenibilidad se sustenta en
estrategias de implementacion que posibiliten la creacion de un programa nacional
de formacidbn continua en regulacion farmacéutica cuyo rector sea la
Superintendencia de Regulacién Sanitaria; e incluya la incorporaciéon de modulos
formativos en plataformas virtuales ya existentes y el disefio de itinerarios flexibles
gue permitan compatibilizar el trabajo con la capacitacion.

Ademés, como parte de los mecanismos de institucionalizacion, se busca la
integracion del sistema en las politicas de gestion del recurso humano de la SRS; la
gestiobn para el reconocimiento legal de la certificacion de competencias y la
vinculacién con marcos internacionales como los estandares de la OMS y la OPS.
En cuanto a la sostenibilidad de la propuesta, se plantean alianzas con organismos
internacionales (OPS/OMS, ICH, Conferencia Panamericana de Armonizacion),
cooperaciéon con universidades y sector privado bajo esquemas de responsabilidad
social, y financiamiento publico asignado como inversion estratégica en salud, asi
como su alineacion la normativa nacional en salud, regulacion sanitaria y la agenda
de fortalecimiento de los sistemas regulatorios de la region, para contribuir no solo al
desarrollo individual del profesional sanitario, sino también al fortalecimiento
institucional y a la legitimidad del marco regulador en su conjunto.

La articulacion del sistema de formacion continua se configura por tanto como una

propuesta integral, flexible y sostenible, en el que los elementos formativos,
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metodologicos, institucionales y de evaluacién convergen en un marco que responde
a las necesidades detectadas en los profesionales sanitarios (conocimientos
parciales, brechas en competencias técnicas y actitudinales) sino que también
incorpora los principios orientadores de pertinencia, equidad, calidad, ética y
actualizacion permanente, lo que asegura su relevancia y viabilidad en el ambito de
la regulaciéon farmacéutica.

Busca ser un sistema de formacidon continua que trasciende lo académico para
convertirse en un pilar estratégico del fortalecimiento regulatorio, contribuir a que los
profesionales sanitarios cuenten con las competencias necesarias para proteger la
salud publica y asegurar la eficacia, calidad y seguridad de los productos
farmacéuticos.

3.4 Valoracion del criterio de usuarios y especialistas sobre la propuesta
disefiada

La corroboracién de la estrategia se efectudé a través de un proceso de consulta
sistemética con especialistas y socializacion de la estrategia con usuarios clave del
ambito sanitario-regulatorio, quienes aportaron sus valoraciones sobre la pertinencia,
aplicabilidad y factibilidad del sistema de formacién continua propuesto.

3.4.1 Resultados de la socializacién y consulta con usuarios clave

A través de un taller de socializacion, se obtuvieron apreciaciones en cuanto a la
estructura, fundamentos y factibilidad del sistema de formacion propuesto. (Anexo 12)
En el taller de socializacion participaron 10 profesionales sanitarios responsables de
los procesos de regulacion farmacéutica de la Superintendencia de Regulacion

Sanitaria, con amplia trayectoria y experiencia en regulacion sanitaria, quienes
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valoraron seis aspectos del sistema propuesto. La sistematizacion de los resultados

permitio contrastar los fundamentos tedricos del sistema propuesto con la experiencia

practica de los profesionales, y se gener6 un proceso de retroalimentacion que

fortaleci6 la coherencia interna y externa del sistema propuesto.

A partir del taller de socializacién se destacan las valoraciones en cada aspecto:

Pertinencia y alineacion de la propuesta con el contexto. Las valoraciones
coincidieron en que la propuesta es altamente pertinente, dado que integra de
manera efectiva los convenios y estandares internacionales con la normativa
salvadorefia, lo que fortaleceria la coherencia y legitimidad del sistema. Se
subray6 la necesidad de incluir en la formacion contenidos relacionados con
terapias génicas, biotecnologia, cannabis medicinal y otros avances
emergentes, a fin de preparar a los profesionales para los desafios regulatorios
contemporaneos. Se consideré la capacitacion continua como un pilar
indispensable, puesto que los marcos regulatorios evolucionan con rapidez, y
demandan un sistema dinamico y adaptable. Asimismo, se destacé que la
alineacion con organismos internacionales como OPS, OMS, ICH, EMA es
clave para favorecer la toma de decisiones basadas en evidencia, facilitar el
dialogo con la industria y promover la armonizacion regional y global.
Adicionalmente, la pertinencia de la propuesta también se asocid con la
incorporacion del trabajo multidisciplinario y la ética profesional como
principios transversales en la formacion.

Estructura y disefio pedagogico. Los usuarios valoraron positivamente la

organizacion escalonada del sistema, y sefalaron que la experiencia en
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diplomados demuestra su utilidad. Enfatizaron la necesidad de reforzar el
componente practico-aplicado mediante estudios de caso, auditorias,
inspecciones y control de calidad. Se recomendoé fortalecer la formacion en
productos biotecnoldgicos y el uso de guias internacionales. Se destac6 que
el regulador no solo debe cumplir una funcion fiscalizadora, sino también
educativa en los procesos de regulacion farmacéutica. La capacitacion interna,
acompafada de apertura para aprender de otros especialistas, fue
considerada esencial para reducir la subjetividad en la toma de decisiones
regulatorias y consolidar conocimientos.

Dimensiones y componentes del sistema. Se identific6 la actualizacion
permanente como un deber ético del profesional regulador, y se destacé la
necesidad de incluir la transparencia y la responsabilidad como ejes
transversales. Asimismo, se resaltd el valor del trabajo multidisciplinario con
participacion de farmacéuticos, ingenieros biomédicos, abogados vy
administradores como competencia indispensable para enfrentar problemas
regulatorios complejos. Si bien se reconocié la claridad de los objetivos, se
insisti6 en fortalecer los aspectos practicos y técnicos de la capacitacion,
adaptandolos a los distintos perfiles profesionales.

Relevancia de los contenidos. Las valoraciones coincidieron en la pertinencia
de los contenidos, con sugerencias de ampliacion hacia areas especificas y
emergentes como la fiscalizacion de sustancias controladas, productos
biol6gicos, hemoderivados, terapias génicas, biotecnologia y cadena de frio.

También se destacd la importancia de la interpretacion bioestadistica de
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ensayos clinicos y la comprension de normativas emergentes. Se sefial6 la
necesidad de atender brechas en terminologia técnica avanzada para
profesionales en transicion y garantizar la inclusion de perspectivas legales,
médicas y técnicas. La ética y la integridad se sefialaron como elementos
irrenunciables que constituyen un componente central en la formacion.

e Implementacion y factibilidad. El sistema fue considerado factible de
implementar, aunque se identificaron desafios asociados a la carga laboral, la
disponibilidad de recursos institucionales y la necesidad de financiamiento
sostenido. Se resaltd la importancia de la coordinacion interdisciplinaria, la
articulacion interinstitucional y el aprendizaje entre pares como factores clave
de éxito. El sistema fue percibido como viable siempre que exista apoyo
estructurado por parte de la autoridad y mecanismos claros de control de
calidad.

e Impacto esperado. Se proyecta un impacto positivo elevado en el
fortalecimiento de la regulacion farmacéutica y la proteccion de la salud
publica. Entre los beneficios sefialados se mencionaron la mejora de la calidad
regulatoria, el aseguramiento del abastecimiento de medicamentos y la
incorporacion de innovaciones regulatorias como la receta electronica. La
formacion continua fue considerada indispensable para garantizar la vigencia,
confiabilidad y credibilidad del trabajo regulador.

En términos generales, los usuarios consideraron que el sistema es altamente
pertinente, alineado con estandares internacionales y adaptable al contexto

salvadorefio. La propuesta fue percibida como indispensable para avanzar en
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procesos regulatorios y garantizar decisiones solidas. Se sefialdé la necesidad de
reforzar los mecanismos de evaluacion y seguimiento, fortalecer la practica aplicada
y asegurar los recursos institucionales necesarios para que la implementacion del
sistema de formacion continuo sea sostenible.

3.4.2 Resultados de la consulta a especialistas

La consulta de especialistas se realizé al compartir via electronica el contenido del
sistema de formacion continua y un cuestionario (Anexo 13) que permitié recoger
percepciones tanto cualitativas como cuantitativas. Este procedimiento se sustenta
en la logica de la investigacion aplicada, en la cual la validacion mediante actores
expertos constituye un paso esencial para garantizar la relevancia contextual y la
viabilidad de las propuestas 8%%. En esa linea, este tipo de consulta a especialistas
constituye una estrategia metodolégica que incrementa la credibilidad y
transferibilidad de los hallazgos, que asegura que el sistema de formacion continua
responda a criterios normativos nacionales e internacionales, asi como a las
necesidades y desafios concretos del contexto salvadorefio en materia de regulacion
farmacéutica.

Procesamiento de los criterios emitidos por especialistas

Se compartid el sistema de formacion continuo con diez especialistas con mas de
diez afios de experiencia en procesos de formacion, capacitacion o ensefianza y que
hubieran participado anteriormente en la evaluacion o validacion de programas de

formacion a nivel de educacion superior.
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A partir del procesamiento de la informacion obtenida, se constaté que, de los diez

especialistas, el 80 % consider6 que los aspectos valorados del sistema eran

bastante adecuados y solamente el 20 % consider6 que el sistema era adecuado.

Para ello, se tabularon los datos mediante promedio simple para cada una de las

dimensiones del sistema a valorar. Se definidé una escala de Likert que permitio a los

especialistas valorar el nivel de adecuacion por cada uno de los componentes. (Anexo

14, Tabla 24). Adicionalmente, los especialistas compartieron valoraciones

cualitativas y aspectos de mejora al sistema propuesto. Entre ellas se destacaron:

La necesidad de incorporar los elementos que garanticen la transmision
efectiva del conocimiento, a través de la inclusibn de metodologias de
aprendizaje. Asimismo, se destaco la importancia de asegurar la eficacia de
las formaciones mediante la incorporacién de metodologias de evaluacion que
permitan medir de manera objetiva los resultados obtenidos.

Un segundo aspecto de mejora consistio en diferenciar los conceptos de
evaluacioén y acreditacion, dado que en el sistema inicial ambos fueron
abordados de manera conjunta. Los especialistas enfatizaron que la
evaluacién debe entenderse como un proceso sistematico para examinar,
medir y valorar los aprendizajes adquiridos por el personal, con base en
criterios y normas preestablecidas. En cambio, la acreditacion implica un
reconocimiento formal otorgado por organismos autorizados, de acuerdo con
estandares internacionales (como la norma ISO 17024:2012). Esta
diferenciacion fue relevante porque, en el contexto de la propuesta, la

acreditacion no se reduce a un simple mecanismo de evaluacion de
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aprendizajes, sino que se vincula con la validacion de competencias obtenidas
a través de experiencias formativas adicionales, tales como cursos, seminarios
o talleres.

Se plante6 que el sistema deberia priorizar la calificacion del personal méas que
la acreditacion, en donde la calificacion se entiende como un proceso que toma
en cuenta la formacién, la experiencia y el desarrollo de habilidades del
profesional, con el fin de asegurar un desempefio confiable, seguro y eficaz en
el ejercicio de sus funciones regulatorias.

Otra observacion importante se refirié al enfoque en las competencias técnicas
y se sugiri6 que el sistema también debe contemplar las competencias
transversales, genéricas o blandas, necesarias para un desempefio integral,
particularmente en un campo en el que el trabajo interdisciplinario, la
comunicacién efectiva y la toma de decisiones colaborativas resultan
indispensables.

Finalmente, se recomendd precisar si la evaluacidn estara orientada al

aprendizaje o al desemperio, para evitar ambigtiedades en su aplicacion.

En conjunto, estas observaciones permitieron robustecer la propuesta de sistema de

formacion, al definir una mayor claridad conceptual y metodoldgica, y alinearlo con

estandares internacionales y enfoques pedagdgicos integrales, que facilitarian su

posterior aplicacion en los procesos de formacién continua de profesionales sanitarios

responsables de la regulacion farmacéutica.
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Conclusiones del Capitulo IlI

El sistema de formacién continua dirigido a los profesionales sanitarios responsables
de los procesos de regulacion farmacéutica constituye una respuesta estratégica y
estructurada a las necesidades identificadas en la Superintendencia de Regulacion
Sanitaria.

El sistema propuesto integra niveles formativos progresivos, metodologias flexibles e
instrumentos de evaluacion y acreditacion que aseguran la adquisicion, actualizacion
y validacion de competencias esenciales para el ejercicio regulatorio.

Su implementacién requiere de la articulacion interinstitucional y del liderazgo rector
de la SRS.

La valoracion usuarios y especialistas reafirmé la pertinencia, aplicabilidad vy
alineacion con estandares internacionales del sistema, con potencial para convertirse
en un instrumento clave para fortalecer el desempefio profesional de los profesionales

responsables de los procesos de regulacién farmacéutica.
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CONCLUSIONES

El andlisis historico, tedrico y metodolégico del sistema de formacion continua dirigido
al profesional sanitario responsable de los procesos de regulacion farmacéutica en El
Salvador, permitié identificar vacios en la integracion epistemolégica y metodologica
de los procesos de capacitacion del profesional sanitario responsable de la regulacion
farmacéutica.

El diagnostico del estado inicial de la formacion de los profesionales sanitarios
responsables de los procesos de regulacién farmacéutica en El Salvador revelo
limitaciones tanto en la especializacion técnica como en la actualizacion permanente,
lo cual constituye una barrera para la pertinencia y efectividad del desempefio
regulador en el contexto nacional e internacional.

La concepcidn del sistema de formacion continua propuesta establece vinculos entre
los fundamentos teédricos de la formacion continua, las exigencias normativas y
competenciales de la regulacion farmacéutica y las necesidades empiricas
identificadas en los profesionales, que dio como resultado un sistema de formacion
integral que combina principios de pertinencia, equidad, calidad y actualizacién de
competencias.

La valoracion que aportan los usuarios y especialistas sobre la propuesta de sistema
de formacion continua manifiesta que se presenta como un producto tecnolégico de
alta coherencia interna y pertinencia institucional que se alinea al marco legal y
requerimientos internacionales para fortalecer la capacidad regulatoria de la

Superintendencia de Regulacion Sanitaria. Su estructura integra componentes
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interdependientes que garantizan su funcionalidad y aplicabilidad en el contexto de la

regulacion farmacéutica.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda a la Universidad de El Salvador socializar los resultados de la
presente investigacion con las facultades formadoras de profesionales que tienen en
su perfil ocupacional la regulacion farmacéutica, para evidenciar las necesidades
formativas y las brechas identificadas en la formacion de competencias de estos
profesionales en los procesos de regulacion farmacéutica, con el fin de fortalecer y
orientar el disefio de programas de formacion continua mas pertinentes, basados en
evidencia y alineados con las exigencias técnicas y normativas de la regulacion
farmacéutica.

A la Superintendencia de Regulacion Sanitaria: Implementar progresivamente el
sistema propuesto en las diferentes areas técnicas de la institucion, para garantizar
una validacion empirica en distintos contextos institucionales y territoriales.
Fomentar la cooperacion interinstitucional e internacional, especialmente con
organismos de referencia en regulacion farmacéutica y agencias sanitarias de paises
de la region, para asegurar la sostenibilidad del sistema y la actualizacion permanente
de contenidos.

Sugerir a los decisores en el ambito de la regulacion farmacéutica la adopcion de los
aportes practicos de esta investigacion como base para la institucionalizacion de un
sistema de formacién continua articulado con la normativa vigente y los compromisos
internacionales en materia de salud publica.

A las universidades privadas con carreras vinculadas a quimica farmacéutica:

Incorporar los resultados de la investigacion a la agenda formativa de posgrado,
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proponer la creacion de diplomados, especializaciones técnicas y programas de

educacion continua acreditados que fortalezcan el perfil del profesional regulador.
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Anexo 1. Lista de instrumentos utilizados para la recogida de informacion

Instrumentos de
Dimension Indicadores medicion

Oportunidades de formacion 1.1

1.2

1.3

1.4

Cognoscitiva 2.1

X| X[ X|X| X| X| >

2.2

2.3

X

2.4

Habilidades y competencias 3.1

3.2

X[ X| X[ X
>

3.3

3.4

3.5

x

3.6

Actitudinal 4.1

4.2

X X[ X[ X[ X| X

4.3

4.4

4.5

X | X X[ X| X
X| X

4.6

4.7 - X -

Leyenda: A Encuesta; B Entrevista semiestructurada; C Evaluacién de Desempefio



Anexo 2. Modelo de solicitud de consentimiento informado
A. Modelos de solicitud de consentimiento informado en la Encuesta sobre la

Formacion de Profesionales Sanitarios en la Autoridad Reguladora Nacional

Estimado/a participante,
Solicito su apoyo para responder esta encuesta, cuyo proposito es recopilar
informacion sobre la formacién continua y el desarrollo de competencias del personal

sanitario en el &mbito de la regulacidon farmacéutica. Sus respuestas seran utilizadas

exclusivamente para fines académicos en el marco de un estudio doctoral, se

garantiza la confidencialidad y el anonimato de los datos recopilados.

Su participacion es voluntaria y puede decidir no responder cualquier pregunta o
abandonar la encuesta en cualquier momento sin ninguna consecuencia. Al
continuar, usted manifiesta su consentimiento para que la informacién proporcionada
sea utilizada de manera agregada en el andlisis del estudio.

Agradezco de antemano su tiempo y colaboracion.

B. Modelo de solicitud de consentimiento informado en la Encuesta sobre la
Formacion de Profesionales Sanitarios en la Autoridad Reguladora Nacional
Estimado/a participante,

Gracias por su tiempo y disposicion para participar en esta entrevista. Esta
conversacion forma parte de una investigacion académica en el marco de un estudio
doctoral, cuyo objetivo es analizar la formacion continua de los profesionales

sanitarios en el ambito de la regulacion farmacéutica.



Sus respuestas seran utilizadas exclusivamente con fines académicos y se trataran
de manera confidencial y anénima. No se asociara su identidad con la informacion
proporcionada, y los datos se presentaran de forma agregada para garantizar su
privacidad.

La entrevista tiene una estructura flexible, lo que significa que ademas de las
preguntas principales, podriamos profundizar en ciertos aspectos segun sus
experiencias y opiniones. Su participacion es completamente voluntaria, y puede
abstenerse de responder cualquier pregunta o finalizar la entrevista en cualquier
momento.

Si esta de acuerdo, podemos comenzar. ¢ Tiene alguna pregunta antes de iniciar?



Anexo 3. Cuestionario sobre la Formacion de Profesionales Sanitarios en la
Autoridad Reguladora Nacional

Objetivo: Diagnosticar los niveles de formacion, competencias y necesidades de
capacitacion de los profesionales responsables de los procesos de regulacion

sanitaria en la Autoridad Reguladora Nacional

Estimado/a participante,
Solicito su apoyo para responder esta encuesta, cuyo proposito es recopilar
informacion sobre la formacién continua y el desarrollo de competencias del personal

sanitario en el &mbito de la regulacidon farmacéutica. Sus respuestas seran utilizadas

exclusivamente para fines académicos en el marco de un estudio doctoral, se aseqgura

la confidencialidad y el anonimato de los datos recopilados.

Su participacion es voluntaria y puede decidir no responder cualquier pregunta o
abandonar la encuesta en cualguier momento sin ninguna consecuencia. Al
continuar, usted manifiesta su consentimiento para que la informacion proporcionada
sea utilizada de manera agregada en el andlisis del estudio.

Agradezco de antemano su tiempo y colaboracion.

SECCION 0: PERFIL DEL PROFESIONAL
Cargo actual:

Técnico

Analista

Inspector



Coordinador/Jefe de area

Otro (especificar):

Afos de experiencia en regulacion sanitaria:

Menos de 1 afio

7 - 10 afios

Mas de 10 afos

Género
Masculino
Femenino

Prefiero no decirlo

SECCION 1: OPORTUNIDADES DE FORMACION

¢Con qué frecuencia participd en actividades formativas relacionadas a su ambito
laboral en el dltimo afio?

Nunca

Rara vez

Ocasionalmente

Frecuentemente

Muy frecuentemente



¢,Conoce si existen espacios de formacion en procesos de regulacion farmacéutica

para profesionales sanitarios en El Salvador?

Totalmente de acuerdo — Conozco ampliamente la existencia y caracteristicas
de estos espacios de formacion.

De acuerdo — Tengo conocimiento general de que existen espacios de
formacion.

Ni de acuerdo ni en desacuerdo — No estoy seguro/a o tengo informacion
limitada al respecto.

En desacuerdo — Tengo poco conocimiento sobre la existencia de estos
espacios.

Totalmente en desacuerdo — Desconozco por completo la existencia de estos

espacios de formacion.

¢Ha participado en algun programa de formaciébn para su perfeccionamiento

profesional en el ambito regulatorio?

Si, en un programa de largo plazo (>12 meses) Ejemplo: maestrias, programas
de especializacién, doctorados.

Si, en un programa de mediano plazo (6-12 meses) Ejemplo: diplomados,
programas especializados.

Si, en un programa de corto plazo (<6 meses) Ejemplo: cursos cortos, talleres,
capacitaciones intensivas.

Si, en un programa de corto plazo, pero no finalicé.



¢ No he patrticipado en programas de formacion

¢,Cual ha sido la modalidad predominante en las actividades de formacion continua
en las que ha participado?

Principalmente presencial

Principalmente virtual

Hibrida (combinacion de presencial y virtual)

No he participado en actividades o programas de formacién

¢, Qué nivel de certificacién obtuvo en la Ultima actividad formativa en la que particip6?
Participacion (Constancia de asistencia)

Capacitacion basica (Curso corto o técnico)

Diplomado

Grado académico intermedio (Maestria)

Grado académico avanzado (Doctorado o especializacion)

SECCION 3: COGNOSCITIVA

¢,Cual es el nivel mas alto de formacién técnica o académica que ha completado en
temas relacionados con la regulacion de productos médicos?

Béasico: Capacitacién general o introductoria.

Intermedio: Diplomados o cursos técnicos avanzados.

Avanzado: Especializaciones técnicas especificas.

Experto: Maestrias o doctorados en areas regulatorias.



¢,Ha recibido formacion especifica sobre la regulacion de medicamentos con alta
complejidad, como terapias génicas o biotecnoldgicas?

Si, de forma extensa

Si, he recibido formacion limitada

Si, mis conocimientos son intermedios

No, pero tengo conocimiento basico autodidacta

No, no tengo conocimiento

SECCION 3: HABILIDADES Y COMPETENCIAS INDIVIDUALES

¢, Con qué frecuencia participa activamente en equipos multidisciplinarios en su area
laboral?

Siempre

Frecuentemente

Ocasionalmente

Raramente

Nunca

¢, Cudl es el nivel mas alto de formacion que ha recibido en investigacion clinica?
Sin formacion

Capacitacion basica (cursos cortos)

Capacitacion intermedia (diplomados o seminarios)

Formacion avanzada (maestria, doctorado o programas especializados)



En su trabajo regulatorio, ¢con qué frecuencia realiza las siguientes acciones?
(Escala 1 = Nunca, 2 = Rara vez, 3 = A veces, 4 = Frecuentemente, 5 = Siempre)
_____Aplica un andlisis estructurado de riesgos para la toma de decisiones
_____Propone soluciones basadas en evidencia cientifica

____ Consulta guias y normativas nacionales e internacionales antes de evaluar

posibles soluciones

¢,Con qué frecuencia utiliza tecnologias o procesos innovadores en su trabajo diario?
Siempre

Frecuentemente

Ocasionalmente

Raramente

Nunca

Indiqgue su nivel de experiencia en inspecciones, auditorias u otras actividades
regulatorias

Ninguna experiencia

Experiencia basica (participacion inicial bajo supervision)

Experiencia intermedia (ha realizado actividades con cierto grado de autonomia)
Experiencia avanzada (ejecuta actividades de forma autonoma y frecuente)

Experiencia experta (lidera, capacita o supervisa estas actividades)



SECCION 4: ACTITUDINAL

¢, Qué tan frecuente participa usted en actividades o formaciones que le ayuden a
adaptarse a cambios normativos y tecnolégicos dentro de su campo?

Siempre

Frecuentemente

Ocasionalmente

Raramente

Nunca

¢, Qué tan de acuerdo esta con la afirmacion: "El aprendizaje permanente y la
actualizacion continua son fundamentales para el desempefio eficaz en la regulacion
sanitaria"?

Totalmente en desacuerdo

En desacuerdo

Neutral

De acuerdo

Totalmente de acuerdo

Indique su nivel de acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones. (Escala:
1=Totalmente en desacuerdo, 2=En desacuerdo, 3=Neutral, 4=De acuerdo,
5=Totalmente de acuerdo)

Siempre sigo las normativas y directrices establecidas por la autoridad regulatoria,

incluso cuando nadie me esta observando.



En mi trabajo, nunca comprometeria la calidad de la informacion por presiones
externas.

Mantenemos una actitud de transparencia en la toma de decisiones regulatorias.
Considero la ética profesional como un aspecto central en mi desempefio diario.

No participo en actividades que puedan comprometer mi independencia profesional
o la de mi institucion.

Siempre me aseguro de que mis decisiones estén alineadas con los principios éticos

de la regulacién farmacéutica.

Indique su nivel de acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones. (Escala:
1=Totalmente en desacuerdo, 2=En desacuerdo, 3=Neutral, 4=De acuerdo,
5=Totalmente de acuerdo)

Comprendo y aplico correctamente las normativas y leyes relacionadas con la
regulacién farmacéutica.

En mi trabajo, siempre respeto los marcos legales y las politicas gubernamentales
aplicables en mi area.

Me siento comodo trabajando dentro de un marco politico que influye en las
decisiones regulatorias.

Tengo la capacidad de adaptar mis decisiones regulatorias segun los cambios en el
marco legal y politico.

Soy capaz de identificar y analizar los cambios legislativos que impactan mi labor

profesional.



Indique su nivel de acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones. (Escala:
1=Totalmente en desacuerdo, 2=En desacuerdo, 3=Neutral, 4=De acuerdo,
5=Totalmente de acuerdo)

Demuestro liderazgo efectivo cuando es necesario en mi equipo de trabajo
Colaboro activamente con mis comparieros para alcanzar los objetivos del equipo
Me siento comodo al asumir roles de liderazgo cuando es requerido

Promuevo un ambiente de trabajo en equipo donde todos los miembros tienen voz
Asumo la responsabilidad de coordinar las tareas dentro del equipo.

Trabajo bien con otros, buscando constantemente soluciones colaborativas

Cuando surgen conflictos dentro del equipo, trato de mediar para encontrar una

solucion



Anexo 4. Guion de entrevista semiestructurada: La formacion de los
profesionales sanitarios responsables de los procesos de regulacién
farmaceéutica en El Salvador

Estimado/a participante,

Gracias por su tiempo y disposicion para participar en esta entrevista. Esta
conversacion forma parte de una investigacion académica en el marco de un estudio
doctoral, cuyo objetivo es analizar la formacion continua de los profesionales
sanitarios en el ambito de la regulacion farmacéutica.

Sus respuestas seran utilizadas exclusivamente con fines académicos y se trataran
de manera confidencial y anénima. No se asociara su identidad con la informacion
proporcionada, y los datos se presentaran de forma agregada para garantizar su
privacidad.

La entrevista tiene una estructura flexible, lo que significa que ademas de las
preguntas principales, podriamos profundizar en ciertos aspectos segun sus
experiencias y opiniones. Su participacion es completamente voluntaria, y puede
abstenerse de responder cualquier pregunta o finalizar la entrevista en cualquier
momento.

Si esté de acuerdo, podemos comenzar. ¢ Tiene alguna pregunta antes de iniciar?

COGNOSCITIVA
¢, Como describiria su nivel de participacion en actividades formativas el ultimo afio?
¢Ha recibido formacion especifica sobre la regulacion de medicamentos con alta

complejidad, como terapias génicas o biotecnologicas?



HABILIDADES Y COMPETENCIAS INDIVIDUALES

Capacidad de trabajar en entornos multidisciplinarios

¢Puede compartir una experiencia en la que haya trabajado en un equipo
multidisciplinario dentro del &mbito regulatorio?
¢, Como aprovechd los conocimientos de otras disciplinas para abordar desafios o

problemas en su labor?

Capacidad para interpretar estudios clinicos y aplicar normas internacionales vy

nacionales

¢,Puede proporcionar un ejemplo concreto en el que haya aplicado un andlisis
estructurado de riesgos, propuesto soluciones basadas en evidencia o consultado
guias y normativas para evaluar una posible solucién en su trabajo?

¢, Como integro las normativas nacionales e internacionales en su analisis y toma de
decisiones?

¢ Como asegura que su analisis esté alineado con las mejores practicas regulatorias?

Experiencia para realizar inspecciones, auditorias y otras actividades requlatorias

¢Puede describir una experiencia en la que haya participado en una inspeccion,
auditoria u otra actividad regulatoria?
¢, Cual fue su rol y como aseguré el cumplimiento de los estandares establecidos?

¢ Qué normativas o criterios utilizé para evaluar el cumplimiento regulatorio?



ACTITUDINAL

Capacidad para la adaptacion a un entorno dinamico

¢Podria contarme como fue su proceso de adaptacion al cambio que supuso la
transformacion de DNM a SRS en las normativas o procesos dentro de su funcion

regulatoria? ¢ Como gestiono la situacion y qué resultados obtuvo?

Compromiso con el aprendizaje permanente y actualizacidn continua

¢, Como se mantiene actualizado en su campo profesional? ¢ Puede dar ejemplos de
actividades de formacién o aprendizaje que haya realizado recientemente?

¢, Qué importancia le da a la actualizacion continua en su trabajo y por qué?

¢,Como aplica en su practica diaria lo aprendido en programas de formacion o
capacitacion?

¢, Qué iniciativas personales ha tomado para mejorar sus conocimientos o
habilidades?

¢ Qué fuentes de informacién consulta regularmente para mantenerse actualizado

(revistas cientificas, normativas, cursos, congresos)?

Integridad vy ética profesional

Cuénteme sobre una situacion en la que tuvo que tomar una decision dificil que
involucraba un dilema ético. ¢ Como lo manejo?
¢,Como se asegura de seguir las normativas éticas cuando se enfrenta a presion

externa en su trabajo?



¢, Qué haria si descubre que un colega esta violando una politica ética en el entorno
de trabajo?

En su opinién, ¢qué significa tener integridad profesional en el contexto de la
regulacion farmacéutica?

¢,Como maneja situaciones donde sus intereses personales podrian entrar en

conflicto con los requisitos regulatorios?

Capacidad para trabajar en un marco legal y politico

¢ Podria indicarme cédmo aplica las normativas legales en su trabajo diario?

Posibilidades para el liderazgo y trabajo en equipo

¢,Puede describir una situacion en la que haya liderado o trabajado en equipo para
alcanzar un objetivo dentro de su rol en la regulacion sanitaria? ¢, Cual fue su aporte

y cdmo manejo los desafios?

Resiliencia y capacidad para manejar la carga de trabajo

¢ Qué estrategias utiliza para mantenerse enfocado y productivo cuando esta bajo

presion?



Anexo 5. Tablas de datos: Perfil del profesional sanitario de la SRS

Tabla 2. Encuestados segun cargo actual

Cargo Cantidad %
Analista 70 57.4
Inspector 36 29.5
Coordinador / jefe de area 8 6.6
Supervisor 7 5.7
Técnico 1 0.8
Total 122 100.0

Tabla 3. Encuestados segun afios de experiencia en regulacion sanitaria

ARos de experiencia Cantidad %

Menos de 1 afio 26 21.3
1 - 3 aflos 31 25.4
4 - 6 afnos 31 25.4
7 - 10 afios 13 10.7
Mas de 10 afios 21 17.2
Total 122 100

Tabla 4. Encuestados segun género

Género Cantidad %
Femenino 64 52.5
Masculino 58 47.5

Total 122 100.0




Anexo 6. Tablas de datos. Dimension: Oportunidades de formacion

Tabla 5. Encuestados segun frecuencia de participacion en actividades formativas

en el ultimo afio

Frecuencia de participacion Cantidad %
Muy frecuentemente 7 5.7
Frecuentemente 27 221
Ocasionalmente 61 50.0
Rara vez 24 19.7
Nunca 3 2.5
Total 122 100.0

Tabla 6. Encuestados segun conocimiento sobre espacios de formacion en

regulacion farmacéutica en El Salvador

Respuesta Cantidad %

Totalmente de acuerdo 17 13.9
De acuerdo 23 18.9
Ni de acuerdo ni en desacuerdo 33 27.0
En desacuerdo 14 11.5
Totalmente en desacuerdo 35 28.7

Total 122 100.0




Tabla 7. Encuestados segun patrticipacion en programas de formacion en el ambito

regulatorio

Participacion en programas de formacion Cantidad %

No he participado en programas de formacion. 16 13.1
Si, en un programa de corto plazo, pero no finalicé 0 0.0
Si, en un programa de corto plazo (<6 meses) 68 55.7
Si, en un programa de largo plazo (>12 meses) 8 6.6
Si, en un programa de mediano plazo (6-12 meses) 30 24.6
Total 122 100.0

Tabla 8. Encuestados segun nivel de certificacion obtenido en la ultima actividad

formativa
Nivel de certificacion Cantidad %
Participacion (Constancia de asistencia) 45 36.9
Capacitacion bésica (Curso corto o técnico) 39 32.0
Diplomado 30 24.6
Grado académico intermedio (Maestria) 4 3.3

Grado académico avanzado (Doctorado o 0.0

especializacion)
N/A 4 3.3

Total 122 100.0




Tabla 9. Encuestados segun modalidad de actividades formativas

Modalidad Cantidad %
Presencial 8 6.6
Virtual 86 70.5
Hibrida (Combinacién presencial y virtual) 20 16.4
No he participado en actividades o programas de 6.6
formacion

Total 122 100.0




Anexo 7. Tablas de datos. Dimension: Cognoscitiva

Tabla 10. Encuestados segun nivel de formacion en regulacién de productos meédicos

Nivel de formacion Cantidad %
Ninguna 10 8.2
Bésico: Capacitacion general o introductoria 50 41.0
Intermedio: Diplomados o cursos técnicos avanzados 46 37.7
Avanzado: Especializaciones técnicas especificas 12 9.8
Experto: Maestrias o doctorados en areas regulatorias 4 3.3
Total 122 100.0

Tabla 11. Encuestados segun nivel de formacién especifica sobre la regulaciéon de

medicamentos con alta complejidad

Nivel de formacion especifica Cantidad %
Si, de forma extensa 1 0.8
Si, he recibido formacion limitada 33 27.0
Si, mis conocimientos son intermedios 0 0
No, pero tengo conocimiento basico autodidacta 33 27.0
No, no tengo conocimiento 55 45.1

Total 122 100.0




Tabla 12. Encuestados segun formacién en investigacion clinica o vinculado a

regulacion sanitaria de medicamentos

Frecuencia de participacion Cantidad %
Sin formacién 34 27.9
Capacitacion basica (cursos cortos) 51 41.8
Capacitacion intermedia (diplomados o seminarios) 27 22.1
Formacion avanzada (maestria, doctorado o programas

especializados) 33
No aplica 6 4.9

Total 122 100.0




Anexo 8. Tablas de datos. Dimension: Habilidades y competencias individuales

Tabla 13. Encuestados segun participacion en equipos multidisciplinarios

Frecuencia de participacion Cantidad %
Siempre 21 17.2
Frecuentemente 32 26.2
Ocasionalmente 36 29.5
Raramente 19 15.6
Nunca 14 115
Total 122 100.0

Tabla 14. Encuestados segun andlisis estructurado de riesgos para la toma de

decisiones
Frecuencia de aplicacion de andlisis Cantidad %
Nunca 8 6.6
Rara vez 17 13.9
A veces 19 15.6
Frecuentemente 37 30.3
Siempre 41 33.6
Total 122 100.0

Tabla 15. Encuestados segun propuestas de soluciones basadas en evidencia

cientifica
Frecuencia de propuestas Cantidad %
Nunca 1 0.8
Rara vez 8 6.6
A veces 22 18
Frecuentemente 37 30.3
Siempre 54 44.3

Total 122 100.0




Tabla 16. Encuestados segun consulta guias y normativas nacionales e

internacionales antes de evaluar posibles soluciones

Frecuencia de consulta Cantidad %
Nunca 0 0
Rara vez 1 0.8

A veces 12 9.8
Frecuentemente 23 18.9
Siempre 86 70.5
Total 122 100.0

Tabla 17. Encuestados segun uso de tecnologia o procesos innovadores en la labor

regulatoria
Frecuencia de consulta Cantidad %
Nunca 8 6.6
Raramente 13 10.7
Ocasionalmente 33 27.0
Frecuentemente 49 40.2
Siempre 19 15.6

Total 122 100.0




Tabla 18. Encuestados segun experiencia en inspecciones, auditorias u otras

actividades regulatorias realizadas en el ultimo afio

Experiencia en actividad regulatoria Cantidad %

Ninguna experiencia 10 8.2%
Experiencia basica (participacion inicial bajo supervision) 24 19.7%
Experiencia intermedia (ha realizado actividades con 35 28.7%

cierto grado de autonomia)

Experiencia avanzada (ejecuta actividades de forma 41 33.6%
autébnoma y frecuente)

Experiencia experta (lidera, capacita o supervisa estas 12 9.8%

actividades)
Total 122 100.0




Anexo 9. Tablas de datos y gréaficos. Dimension: Actitudinal

Tabla 19. Encuestados segun participacion en actividades o formaciones para

adaptarse a cambios normativos y tecnolégicos

Respuesta Cantidad %

Siempre 25 20.5
Frecuentemente 37 30.3
Ocasionalmente 34 27.9
Raramente 16 13.1
Nunca 10 8.2

Total 122 100.0

Tabla 20. Encuestados segun compromiso con el aprendizaje permanente y

actualizacion continua

Nivel de acuerdo Cantidad %

Totalmente en desacuerdo 18 14.8
En desacuerdo 0 0.0
Ni de acuerdo 0 0.0
De acuerdo 11 9.0
Totalmente de acuerdo 93 76.2

Total 122 100.0




Tabla 21. Encuestados segun integridad y ética profesional

Siempre sigo . No participoen  Siempre me
. . . Considero la T
las normativas  En mi trabajo, o actividades que aseguro de que
. . Mantenemos etica : L
y directrices nunca ; 4 puedan mis decisiones
. . Uunaactitud de profesional .
establecidas  comprometeria . comprometer  estén alineadas
. ) ) transparencia como un )
Nivel por la autoridad la calidad de la mi con los
. . e enlatomade aspecto central . . e
regulatoria, informacion por o ; independencia principios
. . decisiones en mi - e
incluso cuando presiones : ~ profesional o la éticos de la
. , regulatorias. desempefio . o
nadie me esta externas. s de mi regulacién
diario. Lo R
observando. institucion. farmacéutica.
Totalmente en ;g0 1 0g% 1 08% 1 08% 1  08% 1  08%
desacuerdo
1 0,8% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
En desacuerdo
3 2,5% 4 3,3% 5 4,1% 3 2,5% 3 2,5% 3 2,5%
Neutral
8 6,6% 6 4,9% 7 5,7% 3 2,5% 7 5,7% 4 3,3%
De acuerdo
;‘C’Lae':gﬁnte d® 109 g93% 111 91,0% 109 893% 115 943% 111 91,0% 114 93,4%
Total 122 100 122 100 122 100 122 100 122 100 122 100

Gréfico 1. Encuestados segun integridad y ética profesional

100,0%
m Siempre sigo las normativas y directrices
90,0% establecidas por la autoridad regulatoria,
incluso cuando nadie me esta
80,0% observando.
70.0% mEn mi trabajo, nunca comprometeria la
1070 calidad de la informacion por presicnes
externas.
60,0%
50.0% Mantenemos una actitud de
' transparencia en la toma de decisiones
40.0% regulatorias.
’ 0
30.0% m Considero la ética profesional como un
aspecto central en mi desempefic diario.
20,0%
10,0% mNo participo en actividades que puedan
comprometer mi independencia
00% — — mll — - ulli= profesional o la de mi institucion.
Totalmente en En Neutral De acuerdo Totalmente de
desacuerdo desacuerdo acuerdo

Fuente: Tabla 21. Encuestados segun integridad y ética profesional



Tabla 22. Encuestados segun capacidad para trabajar en un marco legal y politico

Comprendo y En mi trabajo, Me siento Tengo la Soy capaz de
aplico siempre respeto cémodo capacidad de identificar y
correctamente las los marcos trabajando dentro adaptar mis analizar los
normativas y legales y las de un marco decisiones cambios
Nivel leyes politicas politico que regulatorias legislativos que
relacionadas con gubernamentales influye en las segun los impactan mi labor
la regulacion aplicables en mi decisiones cambios en el profesional.
farmacéutica area. regulatorias. marco legal y
politico.
Totalmente en 1 0,8% 1 0,8% 5 41% 1 0,8% 3 2.5%
desacuerdo
1 0,8% 0 0,0% 2 1,6% 1 0,8% 0 0,0%
En desacuerdo
5 4,1% 5 4,1% 15 12,3% 8 6,6% 3 2,5%
Neutral
26 21,3% 8 6,6% 14 11,5% 25 20,5% 27 22,1%
De acuerdo
Totalmente de 89  730% 108 885% 8  705% 87  713% 89  73,0%
acuerdo
122 100 122 100 122 100 122 100 122 100
Total

Gréfico 2. Encuestados segun capacidad para trabajar en un marco legal y politico

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

0,0%

P -I.Ln

Totalmente En Neutral De acuerdo Totalmente
en desacuerdo de acuerdo
desacuerdo

® Comprendo yaplico correctamente las
normativas yleyes relacionadas con la
regulacion farmacéutica.

= En mi trabajo, siempre respeto los
marcos legales ylas politicas

gubernamentales aplicables en mi area.

Me siento cémodo trabajando dentro de
un marco politico que influye en las
decisiones regulatorias.

m Tengo la capacidad de adaptar mis
decisiones regulatorias segun los
cambios en el marco legal y politico.

B Soy capazde identificar y analizar los
cambios legislativos que impactan mi
labor profesional.

Tabla 22. Encuestados segun capacidad para trabajar en un marco legal y politico



Tabla 23. Encuestados segun liderazgo y trabajo en equipo

Demuestro Colaboro Me siento Promuevo un Asumo la Trabaio bien iﬂ?ngr:)
liderazgo activamente cémodo ambiente de bilid J ﬂg
efectivo con mis asumiendo trabajo en responsabifida con otros, conflictos
. . . d de coordinar buscando dentro del
Nivel cuando es compafieros roles de equipo donde las tareas constantement  equino. trato
necesario en  para alcanzar liderazgo todos los . quipo,
i . S . dentro del e soluciones de mediar para
mi equipo de los objetivos cuando es miembros equino colaborativas  encontrar una
trabajo del equipo requerido tienen voz quipo- i
solucion
Totalmente
en 27 221% 34 279% 25 205% 35 28,7% 28 23,0% 34 279% 30 24,6%
desacuerdo
Egsacuerdo 10 8,2% 3 2,5% 12 9,8% 2 1,6% 10 8,2% 3 2,5% 7 5,7%
Neutral 9 7,4% 2 1,6% 4 3,3% 4 3,3% 7 57% 2 1,6% 9 7,4%
De acuerdo 24 197% 14 115% 18 148% 12 9,8% 22 180% 13 10,7% 12 9,8%
ggt;‘::rﬂg:gg 52 426% 69 56,6% 63 516% 69 566% 55 451% 70 57,4% 64  52,5%
Total 122 100 122 100 122 100 122 100 122 100 122 100 122 100

Gréfico 3. Encuestados segun liderazgo y trabajo en equipo

70,0%

60,0%

50,0%

40,0%

30,0%

20,0%

10,0%

0,0%
Totalmente

en desacuerdo
desacuerdo

Neutral

l“LhLuimI"

De acuerdo Totalmente
de acuerdo

mDemuestro liderazgo efectivo cuando
es necesario en mi equipo de trabajo

m Colaboro activamente con mis
compafieros para alcanzar los
objetivos del equipo

Me siento comodo asumiendo roles de
liderazgo cuando es requerido

®Promuevo un ambiente de trabajo en
equipo donde todos los miembros
tienen voz

B Asumo la responsabilidad de coordinar
las tareas dentro del equipo.

® Trabajo bien con otros, buscando
constantemente soluciones
colaborativas

B Cuando surgen conflictos dentro del
equipo, trato de mediar para encontrar
una solucion

Fuente: Tabla 23. Encuestados segun liderazgo y trabajo en equipo



Anexo 10. Triangulacion metodoldgica segun instrumentos aplicados

Instrumentos Grado de

Dimension Indicadores A B c afectacion

1.1. Frecuencia con la que los

profesionales sanitarios participan

en actividades formativas con laque 2,09 2,38 2,23
los profesionales sanitarios

participan en actividades formativas

1.2. Existencia de espacios de
formacién en procesos de

_ regulacién farmacéutica dirigidos a 1,78 1,78
Oportunidades de profesionales sanitarios en El
formacion Salvador

1.3. Nivel de perfeccionamiento
alcanzado por los profesionales
mediante su participacién en
programas de formacién

2,30 2,30

1.4. Nivel de certificacion obtenido
en temas relacionados con la 1,88 1,88
regulacion de medicamentos.

Resultado de la dimensién 1 2,01 2,38 2,05

2.1. Niveles de capacitacién y
especializacién técnica de los 1,59 1,59
profesionales sanitarios

2.2. Nivel de formacion especifica
sobre la regulacion de 1,11 1,63 1,37
medicamentos con alta complejidad

Cognoscitiva 2.3. Nivel de conocimiento técnico
sobre la evaluacion de la seguridad,
calidad y eficacia de productos
médicos

2,95 2,95

2.4. Nivel de formacion avanzada en
investigacion clinica o temas
vinculados a regulacion sanitaria de
medicamentos

1,68 1,68

Resultado de la dimension 2 1,46 1,63 2,95 1,90

3.1. Nivel de capacidad de los
profesionales sanitarios para
trabajar en entornos
- multidisciplinarios con adaptacién y
Habilidades Y aprovechamiento de los
competencias conocimientos de otras disciplinas

2,22 3,50 2,86

3.2. Nivel de capacidad para el

g - : 3,13 3,13
analisis y gestion de riesgos




3.3. Nivel de uso de tecnologias y
procesos innovadores dentro del 2,48 2,48
proceso de regulacion farmacéutico

3.4. Nivel de la capacidad para
interpretar estudios clinicos y aplicar 2,63 2,63
normas internacionales y nacionales

3.5. Nivel de experiencia para
realizar inspecciones, auditorias y 2,17 1,63 1,90
otras actividades regulatorias

3.6. Nivel de la capacidad analitica
para la toma de decisiones
informadas, en un proceso que

. : 3,00 3,00
como se ha explicado, requiere de
altas capacidades y habilidades
técnicas
Resultado de la dimension 3 250 2,69 2,67

4.1. Nivel de la capacidad de un
profesional sanitario para adaptarse 3,50 3,50
a un entorno dindmico

4.2. Nivel de compromiso de los
profesionales con su aprendizaje 2,87 3,00 2,93
permanente y actualizacién continua

4.3. Nivel de profesionalismo y la
integridad ética en la

implementacién y cumplimiento de 386 338 362
Actitudinal la normativa
4.4. Nivel de la capacidad para
trabajar en un marco legal y politico 3,63 3,63
4.5..N|vel de liderazgo y trabajo en 262 213 237
equipo
4.6. Nivel dp resiliencia y capaqdad 2.00 2.00
para manejar la carga de trabajo
4.7. N|\_/el de las _hab|I|dades de 2.00 2.00
comunicacion eficaz y transparente.
Resultado de la dimensién 4 3,24 2,67 2,86

Resultado de la variable: Formacion de los profesionales sanitarios

. " 2,37
responsables de los procesos de regulacion farmacéutica en El Salvador '

Leyenda: A Encuesta; B Entrevista semiestructurada; C Evaluacién de Desempefio



Anexo 11. Matriz de Competencias para Profesionales Sanitarios en Regulacion

Farmacéutica

La siguiente matriz presenta una propuesta de competencias clasificadas por nivel

(Basico, Intermedio y Avanzado), alineadas con referentes internacionales como la

Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), el Consejo Internacional de

Organizaciones de Ciencias Médicas (CIOMS) y la Conferencia Internacional de

Armonizacion (ICH).

Competencia/

area

Nivel Basico

Nivel Intermedio

Nivel Avanzado

Marco normativo

y regulatorio

Conoce la
legislaciéon nacional
béasica de registro
sanitario y

farmacovigilancia

Aplica normativas
OPS, guias CIOMS
y directrices ICH en
procedimientos
regulatorios

Participa en la
armonizacién normativa
regional/global e impulsa la

actualizacion regulatoria

Registro sanitario

de medicamentos

Identifica requisitos
generales de
registro y
documentacion

técnica minima.

Evalla expedientes
conforme a
estandares
internacionales (ICH
CTD,
bioequivalencia,
GMP).

Lidera procesos complejos
de evaluacion, incluye
medicamentos
biotecnoldgicos y
medicamentos de terapia

avanzada.

Buenas Précticas
Regulatorias
(GPR)

Reconoce los
principios de
transparencia y
trazabilidad en
decisiones

regulatorias.

Implementa
procesos con
enfoque en gestién
de calidad y mejora

continua.

Evalla e innova en la
implementacion de GPR, y
se alinea el sistema con
estandares OPS/ICH.

Conocimiento

normativo y ético

Comprende
principios basicos

de regulacion

Aplica marcos
normativos

nacionales e

Contribuye al desarrollo y

armonizacion de politicas




sanitaria y normas
éticas
fundamentales
(OPS).

internacionales en la

préctica regulatoria
(OPS/CIOMS).

regulatorias regionales e

internacionales (ICH).

Evaluacién
técnica de

medicamentos

Reconoce procesos

bésicos de registro
y autorizacion de

medicamentos.

Realiza andlisis
técnicos y evalla

expedientes de

registro con base en

guias OPS/ICH.

Lidera equipos
multidisciplinarios en
evaluacion beneficio-riesgo
y decisiones regulatorias
complejas (ICH).

Gestiéon de

riesgos sanitarios

Identifica riesgos
relacionados con
medicamentos y
dispositivos

médicos.

Aplica herramientas

de analisis de riesgo

(ICH Q9) en
decisiones

regulatorias.

Desarrolla e implementa
politicas integrales de
gestion de riesgos en el
sistema regulatorio

nacional.

Ensayos clinicos

y ética

Conoce principios
éticos bésicos
(Declaracion de
Helsinki, CIOMS).

Evalla protocolos de
investigacion clinica

en concordancia con

ICH-GCP.

Lidera la aprobacién y
monitoreo de ensayos
clinicos multicéntricos
conforme a estandares

internacionales.

Farmacovigilancia

y gestion de

riesgos

Reporta eventos
adversos y
comprende
conceptos basicos
de
farmacovigilancia
(OPS).

Analiza datos de
seguridad post
comercializacion y
aplica herramientas
CIOMS.

Disefa y supervisa
programas de gestion de
riesgos y participa en redes
internacionales de
farmacovigilancia
(ICH/CIOMS).

Comunicaciény
articulacion

interinstitucional

Sigue protocolos
béasicos de
comunicacién

institucional.

Coordina con
actores nacionales
en procesos
regulatorios y de
seguridad de

medicamentos.

Representa a la institucion
en foros internacionales y
promueve la cooperacion
regulatoria regional
(OPSI/ICH).




Competencias
transversales

(comunicacion,

Comunica
adecuadamente

hallazgos basicos y

Conduce equipos
técnicos que aplican

TIC en la gestion

Lidera equipos
multidisciplinarios,

representa al pais en foros

ética, TIC, cumple valores regulatoria. internacionales y fomenta
liderazgo) institucionales. la cooperacion regional.
Desarrollo Participa en Aplica metodologias Disefia programas de
profesional capacitaciones de mejora continuay formacién continuay
continuo bésicas de actualizacion contribuye a estandares
induccién. normativa en su regionales/ internacionales

area.

de capacitacion (OPS/ICH).




Anexo 12. Guia para taller de socializacion del sistema de formacion continua
con usuarios clave de la SRS
Objetivo de la socializacion
Presentar de manera clara y concisa el Sistema de Formacion Continua dirigido al
profesional sanitario responsable de los procesos de regulacion farmacéutica, con el
fin de generar comprension compartida sobre su propésito y estructura, asi como
recoger retroalimentacion de los usuarios clave.
Participantes
o Autoridades de la Superintendencia, coordinadores de areas técnicas,
profesionales sanitarios responsables de procesos regulatorios,
representantes de areas administrativas vinculadas a capacitacion.
Etapa 1. Preparacion
¢ Se identificaran los mensajes centrales a transmitir con el objetivo de precisar
los aspectos esenciales de la propuesta.
e Se elaborard un documento resumen de la propuesta con objetivos,
componentes y beneficios esperados.
e Se preparara una presentacion en diapositivas con esquema del sistema y su
diagrama visual.
Etapa 2. Metodologia para la socializacion
e Se realizara una presentacion breve (20 min) de exposicion del sistema, sus
componentes y objetivos. La presentacion incluye:
o Pertinencia: El sistema responde a necesidades actuales de

fortalecimiento técnico en regulacion farmacéutica.



o Alineacion: Esta articulado con estandares internacionales (OPS, OMS,
ICH, CIOMS).

o Estructura: Integra competencias en tres niveles (basico, intermedio,
avanzado) y se organiza en dimensiones clave.

o Aplicabilidad: Se adapta al marco normativo, organizacional y a los
retos institucionales.

o Impacto esperado: Contribuira al fortalecimiento institucional, la calidad
regulatoria y la proteccion de la salud publica.

« El doctorando orientara una discusion guiada mediante preguntas de reflexion
sobre las ventajas de la propuesta, aspectos novedosos y sugerencias de
mejora, luego se dejara un espacio para preguntas y comentarios, organizados
por dimensiones del sistema. (30 min).

e Los aportes de los participantes se recopilaran durante el proceso de
discusion.

« Se realizara una sintesis final en la que los participantes podran brindar sus
valoraciones generales sobre la propuesta del sistema.

Etapa 3. Andlisis de resultados
Al concluir el taller, el doctorando analizara las sugerencias de mejora realizadas por

los participantes, e incorporara las propuestas que fueren aplicables al sistema.



Anexo 13. Cuestionario: Valoracion del criterio de especialistas sobre
propuesta de sistema de formacion de profesionales sanitarios en la autoridad
reguladora nacional

Objetivo: Identificar el grado de adecuacion, pertinencia, coherencia y viabilidad del
sistema, con el fin de validar su disefio, fortalecer sus componentes y, de ser
necesario, introducir mejoras que contribuyan a su implementacion efectiva en la

Superintendencia de Regulacion Sanitaria.

Estimado/a participante,

A continuacién, se presentan aspectos del sistema de formacién continua para
profesionales sanitarios responsables de procesos de regulacion farmacéutica en El
Salvador.

Por favor, valore cada aspecto y marque la opciéon que considere mas adecuada.
5-Muy adecuada, 4-Bastante adecuada, 3-Adecuada, 2-Poco adecuada, 1-
Inadecuada. Adicionalmente, puede incluir observaciones 0 sugerencias para

fortalecer la propuesta.

PERFIL DEL ESPECIALISTA

¢,Cual es su nivel académico mas alto alcanzado?

e Area de formacion principal

e Cuantos afios posee de experiencia profesional en su campo

e ¢ Ha participado en procesos de formacion, capacitacion o ensefianza en el

ambito sanitario/regulatorio?



¢ Ha participado anteriormente en la evaluacion o validacién de programas de
formacién continua?

¢, Qué nivel de familiaridad considera tener en cuanto a conocimiento de
estandares internacionales relacionados con la regulacién farmacéutica (OPS,

CIOMS, ICH, otros)?

PERTINENCIA Y ALINEACION CON EL CONTEXTO

El sistema responde a las necesidades actuales de formacién continua en el
ambito de la regulacion farmacéutica en El Salvador.

El sistema se articula con los estandares internacionales (OPS, OMS, CIOMS,
ICH).

El sistema se adapta a la realidad institucional y a las funciones de la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria.

El sistema se adapta al marco normativo y organizacional vigente en el pais.

ESTRUCTURA Y DISENO PEDAGOGICO

Los objetivos del sistema son claros, alcanzables y pertinentes.

La organizacion del sistema facilita una comprension clara y sistematica del
proceso de formacién continua.

El sistema integra de manera coherente los niveles de competencias (basico,
intermedio y avanzado).

La propuesta del sistema favorece procesos de aprendizaje significativo y

aplicable.

DIMENSIONES Y COMPONENTES DEL SISTEMA



Los ejes o dimensiones del sistema son completos y relevantes para el
desarrollo de competencias en regulacion farmaceéutica.

La matriz de competencias (béasico, intermedio, avanzado) es clara y aplicable
en la practica profesional.

El sistema contempla adecuadamente las necesidades diferenciadas de

profesionales con distintos niveles de experiencia.

RELEVANCIA DE LOS CONTENIDOS

Los contenidos propuestos son pertinentes para fortalecer capacidades
técnicas en regulacion farmacéutica.

Los contenidos contemplan la actualizacion normativa y técnica necesaria
para el ejercicio regulador.

Los contenidos permiten la integracion de aspectos éticos, cientificos y de

gestidn en la practica regulatoria.

IMPLEMENTACION Y FACTIBILIDAD

El sistema es factible de implementar en el contexto actual de la
Superintendencia de Regulacién Sanitaria.

El sistema contempla mecanismos de evaluacidbn y seguimiento de la
formacion continua.

El sistema fomenta la participacion de diferentes perfiles profesionales dentro

del ambito regulador.

IMPACTO ESPERADO

La implementacion del sistema contribuye al fortalecimiento de capacidades

técnicas de los profesionales sanitarios en regulacion farmacéutica.



e El sistema de formacién contribuye al fortalecimiento institucional de la
regulacion sanitaria en El Salvador.

e El sistema de formacion promueve la profesionalizacion y desarrollo continuo
del recurso humano.

e El sistema de formacion favorece la calidad de los procesos regulatorios en
farmacéuticos y medicamentos.

e El sistema de formacion favorecera la mejora de la calidad regulatoria y la
proteccion de la salud publica.

VALORACION GLOBAL

En términos generales, la propuesta del sistema de formacién continua es:



Anexo 14. Resultados del cuestionario para la valoracion del criterio de
especialistas sobre propuesta de sistema de formacién de profesionales
sanitarios en la autoridad reguladora nacional

Tabla 24. Especialistas segun valoracion de la propuesta de sistema de formacion de

profesionales sanitarios en la autoridad reguladora nacional

ASPECTO A VALORAR El E2 E3 E4 E5 E6 E7 E8 E9 E10 Promedio

PERTINENCIA Y ALINEACION CON EL CONTEXTO

El sistema responde a las

necesidades actuales de

formacion continua en el ambitode 5 5 5 5 5 5 5 5 3 3 4,60
la regulacién farmacéutica en El

Salvador.

El sistema se articula con los
estandares internacionales (OPS, 5 5 5 4 5 5 5 5 3 3 4,50
OMS, CIOMS, ICH).

El sistema se adapta a la realidad
institucional y a las funciones de la
Superintendencia de Regulacion
Sanitaria.

4 5 5 5 5 5 4 3 3 4,30

El sistema se adapta al marco
normativo y organizacionalvigente 5 5 5 5 4 5 5 4 3 3 4,40
en el pais.

Promedio 48 48 50 48 48 50 50 45 30 30 4,45

ESTRUCTURA Y DISENO PEDAGOGICO

Los objetivos del S|stema.son 4 4 4 4 5 5 5 5 3 3 4.20
claros, alcanzables y pertinentes.

La organizacién del sistema facilita
una comprensién clara 'y
sistematica del proceso de
formacién continua.

4 4 4 4 4 4 4 4 3 3 3,80

El sistema integra de manera
coherente los niveles de
competencias (basico, intermedio
y avanzado).

4 5 5 4 4 4 4 3 3 4,00



La propuesta del sistema favorece
procesos de aprendizaje 5 5 5 5 5 5 5 5 2 3
significativo y aplicable.

4,50

Promedio 43 43 45 45 45 45 45 45 28 3,0

4,13

DIMENSIONES Y COMPONENTES DEL SISTEMA

Los ejes o dimensiones del

sistema son completos y

relevantes para el desarrollo de 5 5 5 5 5 5 5 5 2 3
competencias en regulacion

farmacéutica.

La matriz de competencias
(basico, intermedio, avanzado) es
clara y aplicable en la practica
profesional.

El sistema contempla
adecuadamente las necesidades
diferenciadas de profesionales con
distintos niveles de experiencia.

4 5 5 5 5 5 5 4 3 3

4,50

3,80

4,40

Promedio 43 4,7 4,7 4,7 4,7 47 4,7 43 2,7 3,0

4,23

RELEVANCIA DE LOS CONTENIDOS

Los contenidos propuestos son
pertinentes para fortalecer
capacidades técnicas en
regulacion farmacéutica.

Los contenidos contemplan la
actualizacion normativa y técnica
necesaria para el ejercicio
regulador.

Los contenidos permiten la
integracion de aspectos éticos,
cientificos y de gestion en la
practica regulatoria.

4,60

4,60

4,40

Promedio 4,7 50 50 50 50 50 50 4,7 30 30

4,53

IMPLEMENTACION Y FACTIBILIDAD

El sistema es factible de
implementar en el contexto actual
de la Superintendencia de
Regulacién Sanitaria.

4 4 4 4 4 4 4 4 3 3

3,80



El sistema contempla mecanismos
de evaluacion y seguimientodela 3 4 4 4 4 4 4 4 1 3 3,50
formacién continua.

El sistema fomenta la participacion
de diferentes perfiles profesionales 5 5 5 5 5 5 5 5 3 3 4,60
dentro del ambito regulador.

Promedio 40 43 43 43 43 43 43 43 23 3,0 3,97

IMPACTO ESPERADO

La implementacion del sistema

contribuye al fortalecimiento de

capacidades técnicas de los 5 5 5 5 5 5 5 5 3 4 4,70
profesionales sanitarios en

regulacion farmacéutica.

El sistema de formacién contribuye
al fortalecimiento institucional de la
regulacion sanitaria en El
Salvador.

5 5 5 5 5 5 5 5 3 4 4,70

El sistema de formacién promueve
la profesionalizacion y desarrollo 5 5 5 5 5 5 5 5 3 4 4,70
continuo del recurso humano.

El sistema de formacién favorece
la calidad de los procesos
regulatorios en farmacéuticos y
medicamentos.

5 5 5 5 5 5 5 5 3 4 4,70

El sistema de formacion
favorecera la mejora de la calidad
regulatoria y la proteccion de la
salud publica.

5 5 5 5 5 5 5 5 3 4 4,70

Promedio 50 50 50 50 50 50 50 50 30 40 4,70

VALORACION GLOBAL

En términos generales, la
propuesta del sistema de 5 5 5 5 5 5 5 5 3 3 4,60
formacion continua es:

Leyenda: E= Especialista, 5=Muy adecuada, 4=Bastante adecuada 3=Adecuada,

2=Poco adecuada, 1=Inadecuada.



