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1. INTRODUCCION

La institucién después de desarrollar una serie de acciones necesarias para su creacion y después de las primeras
experiencias en su vida institucional ha considerado conveniente proyectar una fase de consolidacién vy
fortalecimiento institucional por los préximos 3 afios.

Por esta razon, se considerd conveniente involucrar a los funcionarios y técnicos para desarrollar un ejercicio de
planificacion estratégica, el cual a partir del analisis del entorno institucional y el ambiente interno institucional
proyecta los compromisos institucionales agrupados en temas y procesos institucionales.

Se desarrollé en forma conjunta la vision institucional, la que marcé el rumbo y alineamiento para los diferentes
componentes de plan estratégico institucional, haciendo énfasis en la definicién estratégica superior como el marco
politico institucional de mas alto nivel que debe de regir todas las acciones institucionales.

Al Plan Estratégico Institucional se le ha dotado de un conjunto de indicadores degestion propias para el seguimiento
los que permitirdn hacer evaluaciones precisas de los avances experimentados.

Lo anterior se tomd como base para formular el componente operativo del plan estratégico, estableciendo
compromisos y tiempos concretos para desarrollar las principales acciones estratégicas.
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2. OBJETIVOS

2.10BJETIVOS GENERAL

Presentar el Plan Estratégico Institucional a desarrollar en los préximos 3 afios, el cual se convertird en el documento
guia los compromisos institucionales a seguir.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

¥v" Presentar la intencién estratégica institucional que guiard el rumbo institucional

Definir el marco superior estratégico institucional, que marca los compromisos institucionales.
Presentar indicadores de gestién que permitan darle seguimiento al plan estratégico institucional.

Presentar un plan que permita operativizar el plan estratégico institucional, presentando un cronograma
para el desarrollo de las acciones estratégicas y sus responsables

T TS

3. METODOLOGIA

La construccion del Plan Estratégico Institucional se ha elaborado conforme a las orientaciones metodoldgicas que ha
proporcionado la Subsecretaria de Gobernabilidad y Modernizacién del estado, se hizo énfasis en la participacién de
funcionarios y Técnicos de |a Direccion Nacional de Medicamentos.

La metodologia utilizada ha sido participativa y constructivista, construyendo por aproximaciones en consulta con la
Junta Directiva, con la Direcciéon Ejecutiva, quienes proporcionaron los lineamientos generales y estos fueron
procesados en un Taller para formular el Plan Estratégico, donde participaron funcionarios y técnicos de las
diferentes unidades organizativas que conforman la institucion.
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4. CONSIDERACIONES GENERALES
PARA LA DEFINICION DEL MARCO
SUPERIOR ESTRATEGICO DE LA
DNM

El sistema de regulacion sanitaria de la DNM.

El sistema de regulacién sanitaria de medicamentos, se puede conceptualizar como un sistema que esta
compuesto principalmente por tres procesos sustantivos que son: a) el funcionamiento de un sistema agil y efectivo
de registro que permita la fiscalizacién de los medicamentos, b) el funcionamiento de un proceso de vigilancia
que garantice la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos pre y post registro, asi como funcionamiento de
un proceso de vigilancia de precios que regule y estabilice los precios para garantizar accesibilidad a los usuarios y
genere un mayor nivel de participacion de los laboratorios y por Gltimo c) el proceso de fortalecimiento de |la
Regulacion Sanitaria para garantizar la Seguridad y Eficacia de los medicamentos y demas productos regulados por la
Ley de Medicamentos y su Reglamentos, desarrollando la normativa necesaria y aplicando los procedimientos
administrativos de ley. Y por otra parte de un holding de unidades técnicas administrativas que coadyuvan al
desarrollo efectivo de los procesos sustantivos.

El factor clave para lograr una eficiente la regulacidén sanitaria esta en el buen funcionamiento del registro y su
tecnificacién informatica, para lograr la fiabilidad en el pre y post registro y la celeridad e integracién con los demas
procesos sustantivos.

Por otra parte, el factor clave que determina una eficiente vigilancia de la calidad, eficiencia y seguridad de los
medicamentos estd determinado por la acreditacién y reconocimiento de su sistema de calidad para su laboratorio y
el factor clave para la estabilizacion de precios en el afinamiento del sistema de calculo estdndar y promocién de
competencia.

Y el factor clave del fortalecimiento de la regulacidn sanitaria, lo constituye la construccién de un marco normativo
que complemente y fortalezca el actual vy en la aplicacién oportuna y efectiva de los procedimientos
administrativos.

La DNM, ya es una realidad, tiene una estructura organica funcional, planes operativos, una breve historia en el pals
y que vya, |la fase de creacion e implementaciéon de este Ente se ha cumplido, sin embargo, existen—huevos
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desafios, tales como fortalecer, consolidar la institucion, asi posicionarla como un referente sanitario regulatorio
para los usuarios y como un modelo para la region centroamericana.

La DNM, como una institucién de reciente creacion los factores clave que se identifican son el fortalecimiento
institucional y el desarrollo de sus recursos humanos.

Enfoque Regulatorio y de Vigilancia.

La regulacidn sanitaria de los medicamentos responde a una politica publica que establece facultades para que un
ente regulador, la DNM haga cumplir la Ley y sus Reglamentos a seguir por los sujetos regulados (laboratorios,
farmacias usuarios) en relacion a los requerimientos en el cumplimiento de normas, que para el caso de la salud
debe estar orientado a garantizar el acceso, la calidad de los medicamentos en atencién a la seguridad de la persona
humana.

En el caso de los medicamentos, ademads de vigilar los aspectos sanitarios para asegurar la calidad, es necesario
regular  precios para asegurar tanto la accesibilidad y la democracia en la participacién en el mercado, en tal
sentido la DNM, se plantea la instancia superior que vigila el cumplimiento de la ley.

Por lo que para un ente regulador es esencial su marco normativo, y aun cuando este es de reciente creacion
siempre es un tema clave para el desarrollo de la institucionalidad.

La calidad de atencidon de la salud esta sujeta a normas y protocolos de manejo que son dindmicos. Entre estas, el
tipo de medicamento y su calidad, los que por sus efectos terapéuticos tienen vital importancia, la calidad estd en la
vigilancia del proceso de la seleccién de los insumos, del proceso fabril y de los productos fisicos que se pretenden
poner a disposicién del mercado.

La normalizacion sanitaria responde a la capacidad técnica cientifica de emitir las normas técnicas nacionales, asi
como de vigilar que el cumplimiento de las exigencias cientificas en la fabricacion de medicamentos atiendan las
buenas précticas internacionales, para lo cual es importante proyectar y desarrollar a nivel estratégico los medios
cientificos para su verificacidn, asi como el desarrollo de su laboratorio y continuar con la aplicacion de proceso de
certificacién de calidad que genere confianza con los diferentes actores intervinientes.

Importante es orientar los procesos de la institucion hacia el buen servicio al usuario, contemplando niveles
de participacion, de acercamiento al usuario y de la facilitacion de tramites, la auditoria social, como un mecanismo
para oir a los usuarios con enfoque preventivo para evitar que se incurra en procesos con errores que causen dafios,
asi como el funcionamiento los call center y los tramites en linea para facilitar los tramites a los usuarios.
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5. DIAGNOSTICO INSTITUCIONAL
APLICANDO EL FODA

Para realizar el andlisis del entorno y el ambiente interno institucional se realizé un ejercicio con todos los
participantes del taller para elaborar y consensuar FODA, que reflejara la problematica institucional tanto de los
factores internos y externos que tienen incidencia dentro de la organizacion. En este sentido se tomaron de base
esfuerzos institucionales ya realizados que se tomaron de base para sistematizarlos.

El FODA elaborado ha servido de base para identificar los ejes estratégicos y planteas los objetivos estratégicos en el
desarrollo del taller de planeamiento estratégico.

A continuacion se expone las oportunidades, amenazas, fortalezas y debilidades detectadas en el analisis de equipo
de trabajo y aprobadas por el pleno.

5.1 OPORTUNIDADES

1. Actitud positiva de las personas respecto a la adquisicion y uso de los medicamentos.

2. Informacion a la ciudadania por parte de los medios de comunicacién sobre el tema de medicamentos.

3. Grado de educacion de la poblacién.

4. Nivel de Investigaciéon y desarrollo de medicamentos a nivel nacional. Acceso de la poblacién a la
conectividad informatica.

5. Acreditacion de la calidad: acreditacién con norma ISO/IEC17025, 1720, Certificacion OPS, otras.

6. Laboratorio de Control de Calidad Referente Nacional de medicamentos y productos a fines.

7. Continuar el apoyo de otras instituciones reguladoras: capacitacion y tecnologia. Organizaciones,
Instituciones Publicas y privadas y movimientos sociales que apoyan el nuevo marco institucional.

8. Opinién favorable de la ciudadania.

9. Divulgacién de reglamentos técnicos Centroamericanos y otras normativas a todos los actores involucrados.

10. Proteccidn al consumidor precio.

11. Oportunidades de negocios para nuevos entes: abrir el mercado a nuevos competidores (democratizacion
del mercado).

12. Pago electrdnico para facilitar tramites de los usuarios.

)
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5.2 AMENAZAS

Resistencia al cambio de la nueva regulacion por parte de los entes regulados.

Acciones dentro del mercado de medicamentos de grupos de poder econdmico que afecten la
institucionalidad.

Generar informacion distorsionada a la ciudadania por parte de algunos medios de comunicacién
sobre el tema de medicamentos por presiones de grupos de poder.

Riesgos por la resolucion demandas de inconstitucionalidad y futuras reformas de ley que afecten la esencia
de la misma.

Que se limiten las funciones de la DNM por parte del nuevo gobierno.

Intromisién en las competencias de la DNM, por parte de otras instituciones.

5.3 FORTALEZAS

Lol o

0ni 341 N

10.

i f IR

12.

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

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

Posee instalaciones accesibles, cGmodas e iluminadas para el usuario.

Compromiso del personal técnico y administrativo para el desarrollo de sus funciones. (El personal ya ha
iniciado procesos de capacitacidn)

Contar con Reglamentos legalmente aprobado y que se estan aplicando

Autonomia financiera, presupuestaria y administrativa para el desarrollo de las funciones que realiza la DNM.
Tarifa por servicios actualizada y legalmente aprobadas

Reglamento Interno de Trabajo legalmente aprobado que define claramente las obligaciones, deberes,
derechos y beneficios para cada uno de los funcionarios y empleados de la DNM, y por tanto garantiza la
estabilidad laboral.

Estrecha relacion con Autoridades regulatorias Internacionales que nos permite cada dia ampliar el
conocimientos y generar convenios de cooperacion que facilitan la mejora de procedimientos internos de la
DNM.

Obtencién de credibilidad frente a los usuarios de nuestros servicios por la eficiencia y transparencia de
nuestra respuesta.

Se cuenta con profesionales recién graduados en los que se puede desarrollar capacidades y habilidades
técnicas.

Disponibilidad de equipo, transporte y herramientas de trabajo al servicio del personal para la realizacién
eficiente de sus labores.
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5.4 DEBILIDADES

W

o e

C

10.
11.

12,
13.
14,
15.

No se cuenta con Plan de capacitaciones permanentes generales y especificas que correspondan con
las necesidades de las distintas unidades operativas.

Falta de programa de induccidn para el personal de nuevo ingreso a las diferentes unidades

No se tiene presencia en los puntos fronterizos, puerto y aeropuerto para el control de productos sujetos a
fiscalizacion especial.

Falta de recursos humanos en algunas dreas.

Informacion técnica dispersa en diferentes bases que deberia integrarse en un solo sistema-

Falta de precision en las bases de datos de registro.

Falta implementar un sistema de atencién en linea, para la recepcion de solicitudes y tramites, asi como la
emision de mandamientos y resolucion a las mismas.

No existe plan Estratégico

No existe un sistema de gestidn de calidad, para el control de los procesos en las diferentes unidades.

Faltan normativas complementarias que rigen el desarrollo de la DNM, en areas especificas.

Laboratorio de control de calidad ubicado actualmente en un lugar distante al local de la DNM y que no
cuenta con los recursos humanos y técnicos suficientes para cumplir con la funcién principal de garantizar la
calidad de los medicamentos disponibles en el mercado, en cumplimiento a lo dispuesto en la Ley de
Medicamentos.

Deficiente sistema ofimdtico.

Falta de oficinas regionales.

No contar con un edificio propio para el funcionamiento.

No cuentan los inspectores con recursos técnicos informaticos para realizar las labores de campo
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INTENCION ESTRATEGICA.
MISION

la Entidad rectora, publica-

Somos
y técnica; cuya finalidad es

autonoma
garantizar la institucionalidad que permita
asegurar la accesibilidad, registro, calidad,

disponibilidad, eficiencia y seguridad de

los medicamentos y productos cosmeéticos
la poblacion y propiciar el mejor

para
precio para el usuario publico y privado;

asi como su uso racional.

VISION

Ser reconocidos por los usuarios, por los sectores

publico y privado nacional e internacional, como l|a
Entidad sanitaria que salvaguarda técnicamente
de la calidad de los medicamentos y su
\a

el control

precio, en todas la fases del proceso, desde
fabricacion, importacion, exportacion,
distribucion, transporte, almacenamiento,
distribucion, suministro, comercializacion,
prescripcion, dispensacion, adquisicion, promocion,
publicidad y uso racional de medicamentos.
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7. DEFINICION ESTRATEGICA
SUPERIOR DE LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTO.

La DNM, basa su planteamiento estratégico en 6 ejes estratégicos, los cuales se basan en el andlisis FODA vy las

consideraciones generales para la definicién del marco estratégico contempladas en este documento, que son:

Modernizacién del registro

Vigilancia y seguridad de la calidad
Vigilancia y seguridad del acceso

Seguridad y eficacia de la regulacion

Apoyo técnico Administrativo

Desarrollo de comunicaciones e informatica

Oy W1 g 0 o ks

Los Ejes estratégicos, se desarrollan con sus respectivos objetivos estratégicos, estos se desarrollan mediante el
cumplimiento de objetivos especificos, los cuales tienen definidas unas metas precisas y monitorear este marco
superior estratégico, se establecen indicadores de efecto e indicadores de causa, para asegurar que las actividades

estratégicas que son detonantes se inicien para asegurar los resultados.

A continuacién, se expone la matriz de definicion estratégica por cada eje estratégico, la cu
categorias de planificacion mencionadas en el parrafo anterior, las que se exponen a continuacién.

al desarrolla las
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Implementar un mantener expedientes |Alcanzar el 99 % de
sistema agil y efectividad en la reduccién de
Efectivo para el Actualizada, confiable incoherencias entre
registro y y accesible para solicitudes y resoluciones
fiscalizacion de usuarios internos y
medicamentos externos segln
y productos niveles de
afines. competencia.
Definir plazos Dar respuesta al 100 %delas |Disminuir los tiempos de
maximos para dar solicitudes presentadas en |respuesta en un
12 [respuestas a cada una 1.21 un tiempo establecido. 100 % de las solicitudes
i de las solicitudes presentadas.
presentadas.
Fortalecer la Verificar en el 100 % de los [100% de los establecimientos
aplicacion de BPM, establecimientos autorizados cumpliendo con
BPA y BPT en Ia farmacéuticos la correcta (las BPM, BPA, BPT.
industria quimico aplicacion de las BPM,BPA,
13 farmacéutica, 1.3.1 BPT.
5 productos afines y
productos sujetos a
control y fiscalizacion
especial.
Crear un sistema de Implementar y mantener un |Fuera del mercado el 100 % de
recepcion, gestion y sistema de alertas sanitarias |los medicamentos y
comunicacion de un programa de productos afines detectados
alertas de calidad, inspeccion de [falsificados, no registrado y
seguridad, productos 14.1 medicamentos y productos |de fabricacion clandestinos
14 no registrados vylo a fines falsificados, no
falsificados. registrados y de fabricacién
clandestinos.
Fortalecer la vigilancia Inspeccionar las farmacias |Disminucion el namero de
de los precios autorizadas en el pais por lo procesos sancionatorios por
1.5 maximos establecidos 1.56.1 |menos una vez al afio. violaciones reglamento de
por la DNM. precios anomas 5%
Comprobar que los Verificar que todas las |Verificar que el 100 % de las
procedimientos unidades que conforman la [unidades apliquen los
aplicados por las DNM tengan sus |procedimientos aprobados.
16 unidades de la DNM 1.6.1 procedimientos elaborados,
A cumplan con los autorizados y que se estén
requisitos técnicos y aplicando
legales aplicables.
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VIGILANCIA'Y SEGURIDAD
DE LA CALIDAD
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arantizar la calidad,
eficacia y seguridad de

de Control de Calidad

Acreditar el Laboratorio |

“[Obtener el ceﬂdo de
acreditacion emitido por

analiticas
satisfactorias, en un

Pruebas

Elaborado por:

Fecha de creacion:

los medicamentos y ante el Organismo OSA. Aproximadamente maximo de  dos
productos afines que s Salvadorefio de en dos afios. auditorias: para los
e comercializan en el Acreditacion bajo cuatro métodos
2 pais (pre y post| 2.1 Norma 211 acreditados
registro). ISO/IEC71025/205 requeridos por OSA
Adoptar norma alcanzaraprox.80%del Actividades del
ISO/IEC17025:205 cumplimiento de la norma |Laboratorio
correspondiente. en segundo semestre estandarizadas y
2.2 221 |2015 controladas
Dotar de recursos Proceso de integracién al |Personal integrado
humano, técnico Laboratorio de personal
2.3 |suficiente para| 2.3.1 |técnico
optimizar el identificadoparaenero
funcionamiento del 2014
laboratorio.
Adquirir _equipo e Compra de equipo e‘l-Mayor cobertura en el
insumos de insumos identificados de |nimero y tipo de
2.4 |Laboratorio, para| 2.4.1 |acuerdo a pruebas |pruebas analiticas, en
ejecucion de pruebas especificas menor tiempo.
Implementar programa Elaboracién de la |Alcanzar aprox.10% la
de desarrollo del documentacion requerida j[documentacion
2.5 |sistema de gestion de| 2.5.1 |para solicitar la primera |requerida.
calidad. auditoria ante El OSA.
Lograr reconocimiento Obtener Certificado de Iniciaryalcanzar un |[Fases del proceso de
como laboratorio de Reconocimiento como 90%delos requerimientos |acreditacion
referencia a  nivel laboratorio de dados por OPS para [superadas
3 regional 31 Referencia de OPS 3.1.1  |elaiio2016
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VIGILANCIA'Y SEGURIDAD
DEL ACCESO
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Garantizar la Afinar a  nivel Nimero de [Como minimo el
estabilidad de operativo el afinado para finales |recursos de |95% de los
precios de los sistema de calculo de 2014 revision PVMP
medicamentos en estandar de los reducidos al 5% |calculados para
un nivel accesible precios de venta de los CHM |los CHM
para la poblacion y maximo al pablico publicados. publicados  sin
vigilar el adecuado 41 (PVMP). 411 errores de
abastecimiento del calculo.
mercado de los
mismos.
Formalizar algunos Documentar y |Reducir a cero|Acuerdo de Ila
elementos en el validar los [las situaciones [Junta Directiva
calculo de PVMP ifundamentos para|no tipificadas |que valide
bajo el esquema situaciones no |dentro del |dichos
del Art. 16 del tipificadas en el |calculo de |fundamentos.
4.2 Reglamento de| 4.21 |Reglamento de |PVMP.
PVMP. PVMP relativas a
las  publicaciones
del listado de PVMP
para el segundo
trimestre de 2014.
Implementar un Sistema de Reduccién de |Sistema de
sistema de inteligencia de |denuncias  de |inteligencia
inteligencia de mercado falta de [funcionando
mercado que implementado para medicamentos
permita, entre otras 2015. en el mercado.
4.3 cosas, garantizar el | 4.3.1
abastecimiento
6ptimo de
medicamentos a
nivel nacional.
Promover mayor NiveleE de ‘Proclos Niveles de |Reduccién  del
competencia en el en ElI Salvador Precios costo de |Ia
4.4  |mercado de| 441  |onire los mas bajos’ Relativos a la |canasta de
medicamentos. de Centroamérica y Regién medicamentos
Panama en El Salvador.
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|Elaboracion y

Elaborar normativa Proyecto de [Problemas
Fortalecer la complementaria que socializacion  del |Reglamento  |propuestas de
Regulacion regule los requisitos Proyecto de |revisado y |normativas normativa
Sanitaria para y procedimiento de Reglamento para el [consultado identidades, que
garantizar la inscripcion que establecimiento de |con la |diferencien el
Seguridad y permita asegurar la la equivalencia |industria tratamiento de los
Eficacia de los 51 intercambiabilidad 51.1 terapéutica de |farmacéutica, |productos
medicamentos de productos productos equivalentes, en el
y demas farmacéuticos, con farmacéuticos en registro de
productos el fin que el Estado un  afio como medicamentos el
regulados por del EI Salvador maximo. requisito de
la Ley de pueda garantizar la bioequivalencia no es
Medicamentos eficacia y seguridad exigible. Es necesario
y su de los mismos a la establecer normativa
Reglamentos. poblacion. que evidencia la
intercambiabilidad
con aquellos
productos con una
denominacién
internacional que no
la poseen.
Elaborar normativa Elaboracién y |Proyecto  de |Problemas y
complementaria que socializacion de un|Reglamento |propuestas de
regule los requisitos Proyecto de [revisado y |[regulacién en el tema
y procedimientos de Reglamento para el |consultado de biotecnologia, que
inscripcion que establecimiento de{con la|de ser implementado
asegure la la industria convertiria a la DNM
biocomparabilidad biocamparabilidad [farmacéutica, |[en una Autoridad
5.2 de los productos| 5.2.1 de productos Reguladora de
farmacéuticos farmacéuticos en referencia en la
biotecnolégicos, a la un periodo de un Regién. Actualmente
poblacion. afio como maximo no es posible
establecer ia
intercambiabilidad de
productos
biotecnolbgicos, por
lo que es necesario
adecuar los
requisitos del
Registro sanitario de
estos productos para
garantizar su eficacia,
calidad y seguridad
P
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Elaborado por:

Promover reformas Elaboracion de [anteproyecto |Incongruencias y
a la Ley de anteproyecto de [revisado y [vacios en la Ley de
Medicamentos que reforma de Ley laprobado por |Medicamentos
permitan subsanar para ser|la Junta de |identificados, que no
53 vacios e 5.3.1 presentado al |Delegados permiten cumplir
incongruencias de la MINSAL en |para ser |plenamente el objeto
Ley diciembre 2014. presentado en |establecido por Ia
el MINSAL en |Ley.
marzo 2015
Aplicar el Imponiendo Recursos de|En razén de Ilas
procedimiento sanciones revision y [incongruencias y
administrativo proporcionales vy [apelacion vacios detectados en
sancionador, razonables  hasta |internos la Ley de
5.4 inspirado en| 541 lograr las reformas |[disminuidas y [Medicamentos ha
principios de planteadas a la asi también |sido necesario la
equidad, legalidad, Ley. las acciones |aplicacion de Ila
razonabilidad y judiciales de [norma sancionadora
proporcionalidad en las en base a los propios.
la aplicacion de las resoluciones |Antes
Sanciones emitidas por|dichos a fin de dar
la congruencia y
Direccion legalidad en la
actividad
sancionadora de la
institucion
>
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APOYO TECNICO
ADMINISTRATIVO
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Elaborado por:
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Planificar, Organizar, Desarrollar el Investigar la |Necesidades de |Metodologia de
Dirigir y controlar los talento Humano DNM por |Capacitacién DNM disefiada
servicios respondiendo a las necesidades de |identificadas y
6 administrativos de la 6.1 necesidades de la| 6.1.1 |la consultadas
Direccion con la DNM Organizacion
finalidad de asegurar
que los recursos sean
utilizadns
Elaborar  Plan [Competencias Personal
Estratégico de [fortalecidas o |Capacitado
6.1.2 |Accion de |desarrolladas en
Desarrollo plantilla de
Humano personal
Propiciar e impulsar TJiagnéstico de [Estado de Clima |Unidades de
el Desarrollo Clima laboral Laboral Organizacion
Organizacional para Monitoreado Intervinientes
estimular la variable en la
6.2 de comportamiento| 6.2.1 Investigacion
al desarrollo que
experimenta la
institucion
Plan do Mejoras de las |[Normativas de
Desarrollo relaciones Proc,a?os de
6.2.2 organizacional Interpersonales g;ﬂ;?n de
Implementado implementada
Impulsar la Implementar Crear la Unidad |Pecumentos de Necesidad de
6 Modernizacién programa de do Planificacién normativas  de |normar
institucional en 6.1 moc!am_izacién 6.1.1 Estratégica y procesos procesos
relacién al disefio de Institucional Desarrollo
prooeses 4 Institucional
direccionamiento
estratégico,  disefio - [
Redisena de la Estruc'tura. Diseﬁq -
Organizacional |Organizacional
sz [CchER Implementado  |elaborad
& Organizacional mplementado _ea rado e
implementado
CONTROL
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E INFORMATICA
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Construir una Transmitir al Que la totalidad de laResultados de Plan ejecutado de |
imagen positiva publico objetivo poblacién conozca a lamedicién Comunicaciones y
ante la opinidn informacion de DNM y su rol en un|favorables delos |monitoreo
glum'::aat;a‘li-gosg:ndlg 4 interés 4 afio. instrumentos de  |permanente.
LTI institucional de medicion de
institucion a travées ¢ inié i
. 166 THedlcE 8 orma opinién publica.
comunicacién transparente,
disponibles. oportuna y
eficiente.
Mediante Una Base de [Nimero de % de datos
Elaboracién de Datos Concreta, consultas sin error (actualizados y
Implementar ur una especifica, y funcional |a base de datos depurados
sistema integrado de Lt base de datos g1 en el periodo de seis
informacién y unificada que meses a un afio
comunicacion contenga la
vanguardista que informacion
garantice procesos técnica.
eficientes y
confiables. Implementar El funcionamiento de | Nimero de Fases del plan de
8.2 |sistemade 8.1.2 |los sistemas en linea en| tramites en linea | implementacién
atencién en linea un periodo maximo de 2 funcionando aplicadas.
para los servicios anos
que brinda la
DNM
— El acceso de la N'ﬁmaro de Platafo'rma
disposicién del informacion oficiosa en f:ludadanos tecnologica dada
publics sitio Web Institucional y informados por CAPRES
9 informacién 9.1 .Goblerno_ ARlgrta ka ; activada
e informacidn establecida
CaraiisaT = cumplimiento de enelart. 10 de la Ley‘d
cumplimiento de | la Ley de Acceso ,A,g;:i: sl
LAIP a ’
Ia Informacion
Pablica.
Elaboracion de Declaratorias de  |Identificar los
Declaratorias de reserva de requerimientos de
Clasificacion de 10.1 _reservas ‘d’e la ) infc_;n:rnacién proceso de reserva
%5 ix infaimacian lnform-facton segun emlttdaz. y oportunamente
generada, requerimiento del comunicada
obtenida, Bhecann
transformada o
conservada' por | 402 Ela_boracién_('ie indice | .o e Alimentacion
la DNM segun la de informacién inf i6 oportuna de las
LAIP reservada informacion declaratorias de
semestralmente resefvada reserva de
publicado : tis
informacion
S
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8. COMPONENTE
OPERATIVO DEL PLAN
ESTRATEGICO
INSTITUCIONAL

A continuacién se presenta el componente operativo del Plan Estratégico Institucional, el cual contiene el
planteamiento para el desarrollo de las acciones estratégicas por parte de las unidades de organizacion, que su

definicién superior estratégica permite un segundo nivel de desglose, las que se presentan con su respectivo
cronograma.

Todo el PEl servird de base para la posterior formulacién de los planes operativos y presupuestos institucionales, ya
que por estar orientados a la gestidn por resultados puede coordinarse con los .instrumentes financieros.
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Implementar un sistema |Registro, implementar el sistema |100% de expedientes

agil y efectivo para el importaciones de solicitudes, actualizado

registro y fiscalizacion de|exportaciones, resoluciones y

medicamentos y estupefacientes e  |notificaciones en linea

productos afines. inspecciones X X

Dar respuesta al 100%
Todas las unidades |Elaborar el manual de |de las solicitudes

procesos. presentadas en un X X
tiempo establecido.
Aplicar la guia referente
al informe 32 del afio
inspeccion y 1992 de los informes de |actualizar la guia de
fiscalizacion la OMS de forma inspecciéon de BPM X X X
voluntaria.
implementacion del
estupefaciente s, sistema Autorizar de forma agil
importaciones y SISALEM para la las importaciones y
exportaciones autorizacion exportaciones de X X
via electrénica, productos
importacion y farmacéuticos y afines.
exportacién de
productos farmacéuticos
y afines
CONTROL
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Garantizar la calidad

DIVULGACION Y

DIRECTOR DNM, REUNIONES
eficacia y seguridad |  DIRECTORA |COMPROMISO DE LA PERIODICOS PARA
de los medicamentos £ yrcyTVA, JEFE|/ADOPCION DE LA NORMA  |[EVALUAR AVANCES
zf:"‘s;“:;;sefggf; | DE LABORATORIO|ISO! IEC 17025:2005 HASTA OBTENCION DE INICIO
nnd ek lnery st ACREDITACION POR LA MARZO
registro). OSA
CONTRATACION DE ASESOR |ELABORACION DE LA
Y PERSONAL TECNICO DOCUMENTACION
ANALISTA, PARA RESPECTIVA,
DIRECTORA |DESARROLLAR ACTIVIDADES!MANUALES: DE
EJECUTIVA,JEFE |[Y SEGUIMIENTO AL PROCESO/CALIDAD, DE INICIO | MARZQ
DE LAB DE IMPLEMENTACIOM DEL  |PERSONAL, ENERO| 85%
SISTEMA DE GESTIONDE ~ |SEGURIDAD,
CALIDAD PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS
ESTANDAR DE
LABORATORIO.
ADQUIRIR: SERVICIOS DE
CALIBRACION DE EQUIPO  |COTIZACIONES,
reactivos qcos. Estandares de AUTORIZACION ,
DIRECTORA |referencia, insumos de RECEPCION DE
EJECUTIVA,JEFE |laboratorio REQUERIDOS para|SERVICIO E INSUMOS JUNIO
DE LAB DESARROLLO-EJECUSION DE 100%
4
METODOS ANALITICOS
VALIDADOS,REQUISITO DE
OSA
DESARROLLO-EJEUCION DE |REALIZACION DE
JEFE DE 4 CUATRO METODOS
LABORATORIO, |METODOS ANALITICOS VALIDADOS SEP. |ENERQ
TECNICOS  (VALIDADOS,REQUISITO DE 50% | 100%
ANALISTAS |OSA
DIRECTORA |OBTENCION DEL SOLICITAR PRE-
EJECTIVA, JEFE |CERTIFICADO DE AUDITORIA ANTE OSA DIC.
DE LAB ACREDITACION POR LA OSA 100%
DIRECTOR, |SOLICTAR REQUISITOS pard PREPARACION E
DIRECTORA reconocimiento ante OPS pargIMPLEMENTACION DE
EJECUTIVA, JEFE de Laboratorio de Referencia |[DOCUMENTACION ENE
LABO. REQUERIDA 85%
CONTROL
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| DIREGTOR DNM,

'DIVULGACION Y COMPROMISO

REUNIONES PERIODICOS]

Garantizar la
calidad, eficacia y DIRECTORA DE LA ADOPCION DE LA PARA EVALUAR
seguridad de los EJECUTIVA, JEFE |NORMA ISO/ IEC 17025:2005 AVANCES HASTA
medicamentosy | DE LABORATORIO OBTENCION DE I\:"ﬂg'z%
productos afines ACREDITACION POR LA
que se OSA
comercializan en el
DIRECTORA CONTRATACION DE ASESOR Y |ELABORACION DE LA
EJECUTIVA,JEFE |PERSONAL TECNICO DOCUMENTACION
DE LAB ANALISTA, PARA RESPECTIVA,
DESARROLLAR ACTIVIDADES |MANUALES: DE
Y SEGUIMIENTO AL PROCESO |CALIDAD, DE PERSONAL, bt M::,/ZO
DE IMPLEMENTACIOM DEL SEGURIDAD, .
SISTEMA DE GESTION DE PROCEDIMIENTOS
CALIDAD OPERATIVOS ESTANDAR
DE LABORATORIO.
DIRECTORA |ADQUIRIR: SERVICIOS DE COTIZACIONES,
EJECUTIVA,JEFE |CALIBRACION DE EQUIPO AUTORIZACION ,
DE LAB reactivos qcos. Estandares de |RECEPCION DE SERVICIO
referencia, insumos de E INSUMOS p—
laboratorio REQUERIDOS para 100%
DESARROLLO-EJECUSION DE 4
METODOS ANALITICOS
VALIDADOS,REQUISITO DE
OSA
JEFE DE DESARROLLO-EJEUCION DE 4 |REALIZACION DE
LABORATORIO, METODOS ANALITICOS CUATRO METODOS
TECNICOS VALIDADOS,REQUISITO DE ~ |VALIDADOS SEH. | ENERO
ANALISTAS OSA 50% | 100%
DIRECTORA OBTENCION DEL CERTIFICADO|SOLICITAR PRE-
EJECTIVA, JEFE |DE ACREDITACION POR LA AUDITORIA ANTE OSA
DE LAB 0SA pic.
100%
DIRECTOR, SOLICTAR REQUISITOS pardPREPARACION E
DIRECTORA |feconocimiento ante OPS pardIMPLEMENTACION DE
EJECUTIVA, JEFE de Laboratorio de Referencia DOCUMENTACION
LABO. REQUERIDA ENE

85%
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[Identificar Requerimientos

Planificar, organizar, Dirigir “|Unidades Consolidado
y  controlar los servicio§Organizativas de desarrollo Humano de Necesidades
Administrativos de la direccién co
la finalidad de asegurar que los
recursos sean utilizados
racionalmente
Emitir lineamientos para elaborar el Plan de Desarrollg
RRHH plan de Desarrollo Humano Humano
Revision del Expediente del PersonalCapacitaciones
para evaluar las capacidades Técnicasimpartidas
para que ellos sea quienes brinden | X
RRHH capacitacion a sus compaferos d
trabajo
El personal beneficiado con beca
Personal externas tendran la obligacién daMayor cantidad de
Capacitado reproducir los aprendidos en menos dgpersonal X
un mes Informado
Evaluar la cultura organizativa (climgDiagndstico de
RRHH/ Consultor |(laboral) diagnostico por unidad TClima Laboral X
Impulsar Ia modernizacion Unidad ddNormalizar todos los proyectos
Institucional en relacion de diserid Planificacién/ institucionales, asi como generai
de procesos Direccionamientd); .- des perfiles de proyectos, de investigacion|Normas
estratégico, disefio Organizaciona Organizativas de mejoras de procesos, de Calidad yElaboradas x| x| x
y Calidad por ende todo el desarrollo institucional
Unidad ddElaboracién de perfiles de proyectos d
Planificacion/ infraestructura, procesos, en general d¢Perfiles de
Unidades desarrollo institucional, por cada unidad |Proyectos X x| X
Organizativas
De acuerdo a los requerimientos
internos. Perfiles de _
Proyectos XXX
Elaborados
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AUTORIZACION Y VIGENCIA

Se extiende El Plan Estratégico 2014-2016 para dar cumplimiento a los ejes estratégicos de la DNM. El presente en

el mes de noviembre 2013.

DR. JOSE VICENTE COTO U

DIRECTOR NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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