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Introduccion

El presente Plan Anual Trabajo Institucional 2015 de la Direccion Nacional de Medicamentos-DNM
fue consolidado en la Unidad de Planificacion , con la finalidad de darle cumplimiento a los objetivos
y metas trazadas para el mediano plazo, entre las que destacan el impulso a la operatividad, marco

regulatorio y modernizacion del quehacer institucional.

La Direccién Nacional de Medicamentos fue creada por Decreto Legislativo nimero 1008, publicado
en el Diario Oficial nimero 43, tomo 394 de fecha 2 de marzo de 2012.

Actualmente la Direccion esta conformada por unidades administrativas y unidades técnicas, en donde
laboran servidores publicos de los cuales alrededor del 70 % es personal técnico y alrededor del 30%

personal administrativo.

A continuacion se presenta el objetivo y resultados esperados del Plan; la mision, vision, valores,
objetivos, propositos y resultados institucionales; el recurso humano diferenciado en administrativo y

técnico, el desglose por unidad organizativa; finalizando con los planes operativos de estos.
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Objetivo general del Plan

Ser un instrumento directriz para la formulacion, ejecucion, seguimiento, ajuste y supervision de las

principales operaciones de la Direccion.

Resultados esperados del Plan

e Proporcionar y definir las actividades y medios que permitan alcanzar las metas planteadas en un
periodo de tiempo.

e Contar con un documento especifico, entendible y basico.

e Contar con un documento Util para la evaluacion de planes de trabajo de cada afio fiscal.

e Fomentar el analisis critico para la toma de decisiones de las areas gerenciales y operativas.

Politica Institucional

Garantizar la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad,
eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para la poblacion, y propiciar el
mejor precio para el usuario publico y privado en coordinacidn con otras instituciones publicas, asi
como con las entidades no gubernamentales y la poblacion en general, a través de la aplicacion de la

Ley de Medicamentos y su respectivo Reglamento.
Mision Institucional

Somos la Entidad rectora, plblica-auténoma y tecnica; cuya finalidad es garantizar la institucionalidad
que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los
medicamentos y productos cosméticos para la poblacion y propiciar el mejor precio para el usuario

publico y privado; asi como su uso racional.
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Vision Institucional

Ser reconocidos por los usuarios , por los sectores publico y privado nacional e internacional, como

la Entidad sanitaria que salvaguarda técnicamente el control de la calidad de los medicamentos y su

precio, en todas las fases del proceso, desde la fabricacion, importacion, exportacion, distribucion,

transporte, almacenamiento, suministro, comercializacion, prescripcion, dispensacion, adquisicion,

promocion, publicidad y uso racional de medicamento.

Valores institucionales

e Supremacia del interés publico,

e Honestidad

e |Integridad
e Legalidad
e Respeto

e Trabajo en equipo.
e Transparencia.

e Compromiso.

e Confidencialidad.

e Eficiencia.
e Eficacia.
C\ /|
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Objetivos Institucionales

1. Velar por una adecuada prescripcion, dispensacion de medicamentos.

2. Autorizar la inscripcion, importacion, fabricacion y expendio de los productos regulados por la Ley

de Medicamentos, con excepcion de las formulas magistrales.

3. Autorizar la inscripcidn, importacion, fabricacion y expendio de especialidades Quimico-
Farmacéuticas, suplementos vitaminicos, productos naturales y otros productos o sustancias que
ofrezcan una accién terapéutica fabricadas en el pais o en el extranjero y que cumplan los

requisitos establecidos en el Reglamento de la Ley de Medicamentos.

4. Calificary autorizar, previamente a su publicacion o difusion, la propaganda de todos los productos

que se han de ofrecer al publico.
5. Autorizar la introduccion al pais de medicamentos que instituciones u organismos extranjeros
envien en calidad de donacion a instituciones establecidas en la Ley de Medicamentos, de

acuerdo a las normas establecidas en la reglamentacion respectiva.

6. Cancelar las autorizaciones concedidas para el expendio de especialidades, productos oficinales

y cosméticos, cuando se comprobare que éstas constituyen un peligro para la salud.
7. Garantizar todo el proceso de control de calidad de los medicamentos.

8. Supervisar los precios de venta de los medicamentos en los establecimientos autorizados.
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9. Regular la importacién y consumo de los productos regulados en la Ley de Actividades Relativas

alas Drogas y el Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y Agregados.

10. Supervisar las condiciones de almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de los

medicamentos en los establecimientos autorizados.

11. Percibir las tarifas o derechos que corresponda cobrar por las licencias, autorizaciones y
certificaciones que extienda, asi como por los servicios que preste, los cuales deberan
determinarse a traves de un estudio técnico y ser sometidos a aprobacién de la Asamblea
Legislativa.

12. Conocer y resolver los Recursos de Apelacion de conformidad a lo establecido en la Ley.

Prioridades en la Asignacion de Recursos

1. Establecer una base oficial de medicamentos de obligatoria existencia en el Sistema Nacional de
Salud.

2. Velar por una adecuada prescripcion y dispensacion de medicamentos.

3. Autorizar la inscripcidn, importacion, fabricacion y expendio de los productos regulados por la Ley
de Medicamentos, con excepcion de las formulas magistrales.

4. Autorizar la inscripcion, importacion, fabricacion y expendio de especialidades quimico-
farmacéuticas, suplementos vitaminicos, productos naturales y otros productos o sustancias que
ofrezcan una accién terapéutica, fabricados en el pais o en el extranjero y que cumplan los
requisitos establecidos en el Reglamento de la Ley de Medicamentos.
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5. Calificar y autorizar, previamente a su publicacion o difusion, la publicidad de todos los productos
que se han de ofrecer al plblico como medio de prevencion y curacion de las enfermedades,
promocion o restablecimiento de la salud, evitando que tal publicidad implique omision,
exageracion, inexactitud o que pueda inducir al consumidor a engafo, error o confusion sobre el
origen del producto, los componentes o ingredientes, los beneficios o implicaciones de su caso;
evitando que tal publicidad abuse de la buena fe y credibilidad de las personas.

6. Autorizar la introduccion al pais de medicamentos que instituciones u organismos extranjeros
envien en calidad de donacion a instituciones establecidas en la Ley de Medicamentos, de

acuerdo a las normas establecidas en la reglamentacion respectiva.

7. Cancelar las autorizaciones concedidas para el expendio de especialidades, productos oficinales
y cosmeticos, cuando se comprobare que éstos constituyen un peligro para la salud.

8. Garantizar todo el proceso de control de calidad de los medicamentos.

9. Supervisar los precios de venta de los medicamentos en los establecimientos autorizados.

10. Regular la importacion y consumo de los productos regulados en la Ley Reguladora de las
Actividades Relativas a las Drogas y el Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos,

Precursores, Sustancias y Productos Quimicos y Agregados.

11. Supervisar las condiciones de almacenamiento, distribucién, transporte y expendio de los
medicamentos en los establecimientos autorizados.

12. Conocer y resolver los recursos de apelacion, de conformidad a lo establecido en la Ley.
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Propésitos Institucionales para el Presente Plan

Desarrollar politicas y estrategias que permitan la optimizacién del recurso humano y financiero.
Inspeccionar, fiscalizar, registrar, promocionar y controlar los precios de los medicamentos y

cosmeticos.
Resultados esperados Institucionales

Para cumplir con los objetivos Institucionales es necesario establecer resultados esperados, los cuales

forman parte de la matriz del Plan Operativo Anual- POA,; los cuales seran los siguientes:

Area RESULTADOS ESPERADOS

Dirigir, administrar, asesorar, evaluar y coordinar |a gestion de la Direccién

Administratva | \ . cional de Medicamentos.

Asegurar la calidad, accesibilidad, eficiencia y seguridad de los

Técni . e . :
el medicamentos y cosmeticos, asi como su uso racional.
0,
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Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion

Propésito Institucional para el presente Plan

Inspeccionar, fiscalizar, registrar, promocionar y controlar los precios de los medicamentos y

cosméticos.

Resultados esperados

Asegurar la calidad, accesibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y cosméticos, asi como

SuU USo racional.

Objetivos de la Unidad

Realizar las inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento de lo previsto en la Ley de

Medicamentos.

Objetivos especificos de la Unidad

1. Realizar inspecciones periodicas a todas las instituciones pUblicas, privadas y auténomas
objeto del ambito de aplicacion de la Ley de Medicamentos.
2. Supervisar las condiciones de almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de los
medicamentos en los establecimientos autorizados.
Verificar buenas practicas de manufactura de farmacéuticas y cosmeéticos.
4. Verificar buenas practicas de establecimientos (farmacias, droguerias, laboratorios,
importadores).
5. Verificar traslados y aperturas de establecimientos (farmacias, droguerias, laboratorios,
importadores, botiquines).
6. Hacer inspecciones por denuncias o avisos de usuarios o poblacion en general.
7. Colaborar con las otras entidades del estado con las inspecciones que solicitan (PNC).
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8. Coordinacion con la Defensoria del Consumidor supervisar precios de venta en los

establecimientos autorizados.

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

declarados falsos o que producen dafios al paciente.

10. Dar seguimiento a las inspecciones de medicamentos controlados solicitados por la unidad

de Psicotropicos; de medicamentos donados solicitados por la unidad de Importaciones y

Exportaciones.

11. Verificar que los medicamentos cuenten con su respectivo registro.

12. Realizar los controles y verificaciones necesarias para el cumplimiento de lo dispuesto en la

Ley y el presente Reglamento.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 1
Técnicos 27

Fisicos
Recurso - 12 Computadoras en Buen estado
Técnico -1 computadora portétil en buen estado
(equipos) - 20 escritorios y 20 sillas en buen estado
- 2sillas en mal estado
- 7 Termo higrémetros en buen estado
- 2 Termo higrometros en mal estado
- 5 medidores laser en buen estado
- 11 sillas de espera en buen estado
- 13 Teléfonos celulares para inspectores y 1 para Jefatura
- 4 Vehiculos fipo pick-up en buen estado
Infraestructura | El area asignada cuenta con 7 cubiculos se ubican 14 inspectores (2 inspectores por
cubiculo) el resto de inspectores se ubican en 1 cubiculo cada uno. -
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Propésito Institucional para el presente Plan

Unidad de Registro y visado

Inspeccionar, fiscalizar, registrar, promocionar y controlar los precios de los medicamentos y

cosmeticos.

Resultados esperados

Asegurar la calidad, accesibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y cosméticos, asi como

su uso racional.

Objetivos de la Unidad

Registrar, actualizar y renovar los productos que la Ley determina que deben ser registrados por la

DNM.

Objetivos especificos de la Unidad

i

Proponer a La Direccion el listado oficial de medicamentos de obligatoria existencia en el

Sistema Nacional de Salud.

2. Proponer a La Direccion el listado oficial de medicamentos de venta libre.
3. Coordinar y controlar cobro de anualidades de derechos de comercializacion de productos
farmaceuticos y establecimientos.
4. Recibir, evaluar y tramitar las solicitudes de inscripcion de productos farmacéuticos que
cumplan con los requisitos establecidos.
5. Recibir, evaluary tramitar las solicitudes de cambios post registro de productos farmacéuticos.
6. Mantener una base de datos de los productos farmacéuticos registrados, con informacién
actualizada y asignarles la numeracion correspondiente.
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7. Extender los certificados de inscripcion y de otros documentos que sean solicitados por los

administrados.

8. Renovar registros.

9. Actualizar y renovar el registro plblico de los establecimientos farmacéuticos que se

autoricen. (art 38 Reglamento de la Ley de Medicamentos).

10. Las establecidas por la Ley de medicamentos.

11. Proporcionar apoyo y asesoria técnica a las demas Unidades de La Direccion.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 13
Técnicos 13
Fisicos
Recurso Técnico - 22 Computadoras
(equipos) - 1 Laptop
- 23 escritorios y 23 sillas
- 4 Telefonos
- 2impresoras
Infraestructura Infraestructura adecuada para el desarrollo de las actividades de la
Unidad, el aire acondicionado no es uniforme para todos los
cubiculos dentro de la unidad.
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Unidad de Promocion, Publicidad y Comunicaciones

Propésito Institucional para el presente Plan
Inspeccionar, fiscalizar, registrar, promocionar y controlar los precios de los medicamentos vy

cosmeéticos.

Resultados esperados
Asegurar la calidad, accesibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y cosméticos, asi como

su uso racional.

Objetivos de la Unidad
Regular la promocion y publicidad relativa a los productos al que se refiere la ley. Asi como también
Planificar, organizar, dirigir y coordinar todas las actividades de informacion, difusion y comunicacion,

que permita proyectar una imagen favorable de La Direccion.

Objetivos especificos de la Unidad

1. Calificar y autorizar, previamente a su publicacion o difusion, la propaganda de todos los
productos que se han de ofrecer al publico.

2. Regular la promocion y publicidad de medicamentos.

3. Consolidar y desarrollar el Plan Comunicacional Institucional.

4, Coordinar la compilacion de informacion para la elaboracion de revistas, boletines de prensa,
asi como, revisar la formulacion y redaccion del material editorial e informativo,

5. Disefiar y proponer la logistica de distribucion de folletos, tripticos revistas y demas
publicaciones donde se den a conocer las principales actividades desgrrolladas por La

Direccion.
—
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10.
1.

12

13.

14.

Integrar y promover la informacién institucional para su difusion en los medios de
comunicacion, dando el seguimiento correspondiente.

Disefar las campafias de difusion a traves de los distintos medios de comunicacion social.
Verificar la captura del material video grafico y fotografico, para la realizacion de archivos,
sobre diversas acciones realizadas por La Direccion.

Organizar y controlar el monitoreo de noticiarios en television, radiodifusion y prensa, asi
como, evaluar la informacion que se difunde en los medios de comunicacion, relacionada a
La Direccion.

Mantener actualizado el sitio web institucional.

Solicitar al anunciante cualquier informacién que considere técnica y legalmente necesaria
para comprobar la veracidad del contenido del material publicitario.

Publicar en el Diario Oficial de la RepUblica y en dos de mayor circulacion, durante el primer
mes de cada afio, la lista de medicamentos de venta libre, en cualquiera de sus modalidades.
Publicar en el Diario Oficial de la Republica y en dos de mayor circulacion, durante el primer
mes de cada afio, la lista de establecimientos que se les ha suspendido o revocado la
autorizacion de funcionamiento.

Cumplir las demas atribuciones que le establezca la Junta Directiva, el Director Nacional o

Director Ejecutivo.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 1
Tecnicos 4
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Fisicos
Recurso Técnico - 6 Computadoras
(equipos) - Tlaptop _
- 1 camara de video
- 1 camara fotografica
- 6 Teléfonos
- 6 escritorios
- 6sillas
- 1 mesa de sesiones
- 1 impresora Multifunciones
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento es adecuada.
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Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

Propésito Institucional para el presente Plan
Inspeccionar, fiscalizar, registrar, promocionar y controlar los precios de los medicamentos y

cosméticos.

Resultados esperados
Asegurar la calidad, accesibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y cosméticos, asi como

Su uso racional.

Objetivos de la Unidad

Realizar el analisis de las especialidades cuyo registro e inscripcion se hubiera solicitado en el
Organismo correspondiente; asi como el anélisis de control de calidad previo al registro y post registro
de productos farmaceuticos en general y analisis de muestras de preparacion alcoholicas, enviadas

por autoridad competentes.

Objetivos especificos de la Unidad

1. Analisis de los productos que se deseen comercializar en el pais previo a su registro.

2. Comprobar la identidad, pureza y potencia de los medicamentos mediante los analisis
fisico, quimicos, microbiologicos y los demas que fueran necesarios.

3. Realizar analisis de los medicamentos a solicitud de las personas interesadas o a
peticion de La Direccion.

4. Verificar y certificar la calidad de los productos de su competencia objeto de importacién y
exportacion.

5. Disefiar los procedimientos referidos a la toma de muestras para los analisis de productos de

su competencia.
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6.

10.

Realizar muestreos aleatorios de medicamentos, en cualquier momento y lugar para verificar
la calidad de los mismos en los laboratorios farmacéuticos, droguerias, centros de
almacenamiento, farmacias privadas, hospitales y establecimientos de salud publicos vy
privados , aduanas Yy en general en cualquier lugar de fabricacién, almacenamiento,
distribucién y dispensacion.

Realizar todas las diligencias necesarias y de conformidad con la Ley, para verificar la calidad
de los productos que soliciten registro sanitario, asi como también el control Post registro de
los mismos.

Dar cumplimiento a las normativas emitidas por la Organizacién Mundial de la Salud o
Informes de organismos regulatorios internacionales relativos al control de calidad.
Garantizar todo el proceso de control de calidad de los medicamentos.

Cualesquiera otras que, siendo compatibles con sus funciones, le sean encomendadas por

La Direccion.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 2

Técnicos 10

Técnicos (Proyeccion) area 5

de microbiologia
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Fisicos

Recurso Técnico
(equipos)

- 6 Computadoras
- Equipo para pruebas analiticas, fisico quimicas.

Recurso Técnico
(Proyeccion de
equipos para area de
microbiologia)

- 5 Computadoras

- 5 Escritorios

- 5Sillas

- Contador de Colonias Digitales

- Camaras de flujo laminar vertical clase Il tipo A
- Medidor de pH

- Termo higrémetros

- Microscopio

- Agitador Hot Plate

- Bafio de Agua

- Balanza Semi Analitica

- Kit de Filtracion Manifold de 3 posiciones
- Kit de Filtracién Manifold de 6 posiciones
- Bomba de Vacio

- Estufa (Horno)

- Esterilizador autoclave de doble puerta

- Incubadoras

- Mecheros Bunsen

- Incinerador eléctrico para asas

- Agitador Vortex mutiusos
- Camara refrigerante doble
- Lavadora
- Secadora
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento es adecuada.
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Unidad de Precios

Propésito Institucional para el presente Plan
Inspeccionar, fiscalizar, registrar, promocionar y controlar los precios de los medicamentos y

cosmeéticos.

Resultados esperados
Asegurar la calidad, accesibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y cosméticos, asi como

su uso racional.

Objetivos de la Unidad

Regular los precios de venta con base a lo establecido por la Ley de Medicamentos.

Objetivos especificos de la Unidad
1. Elaboracion del plan de trabajo de la Unidad.
Coordinar y supervisar el frabajo del personal a cargo.
Coordinar actividades de capacitacion para el personal de la Unidad.

Solicitud de recursos para el personal de la Unidad.

U S

Célculo de Precios de Venta Maximo al Publico PVMP: elaboracion de listado para consulta
web de precios (PVMP).

Dictamenes de recursos de revision de PVMP.

Modificacion de informacion en consulta web de PVMP.

Elaboracion de listado de inspecciones para el cumplimiento de PVMP.

© o N &

Dictamenes de procesos sancionatorios de actas de inspeccion.
10. Elaboracion de constancias de regulacion de precios para productos especificos.

11. Analisis de precios e inventarios de farmacias.
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12. Elaborar y brindar lineamientos para el trabajo del personal de su Unidad.

13. Realizar trabajos de investigacion.

14. Evaluacion de impacto.

15. Coordinar con otras unidades actividades relacionadas a la Unidad de Precios.

16. Otras actividades que le sea asignado por su jefe inmediato.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 1
Técnicos 6

Fisicos
Recurso Técnico - 7 Computadoras
(equipos) - 8sillas
- 2escritoenl
- 5escritorios
- 1 mesa de sesiones
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento es adecuada.
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Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos

Propésito Institucional para el presente Plan

Inspeccionar, fiscalizar, registrar, promocionar y controlar los precios de los medicamentos y

cosméticos.

Resultados esperados

Asegurar la calidad, accesibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y cosméticos, asi como

SuU Uso racional.

Objetivos de la Unidad

Regular la importacion, exportacion y donacion de medicamentos de acuerdo a la ley de

medicamentos.

Objetivos especificos de la Unidad

1. Autorizar la inscripcion, importacion de los productos regulados por la Ley de Medicamentos,

con excepcion de las formulas magistrales.

2. Autorizar la inscripcién, importacion de especialidades Quimico-Farmacéuticas, suplementos

vitaminicos, productos naturales y otros productos o sustancias que ofrezcan una accién

terapéutica fabricadas en el pais o en el extranjero y que cumplan los requisitos establecidos

en el Reglamento de la Ley de Medicamentos.

3. Autorizar la introduccién al pais de medicamentos que instituciones u organismos extranjeros

envien en calidad de donacion.

4. Regular la importacion y consumo de los productos regulados en la Ley de Actividades

Relativas a las Drogas y el Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos mregados.
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10.

1.

Autorizar la importacion y exportacion de productos farmacéuticos, cosméticos, higiénicos,
productos quimicos y materias primas y de las donaciones de medicamentos.

Verificar el cumplimiento de todos los requisitos necesarios para el otorgamiento del registro
de los productos cosméticos e higiénicos.

Recibir, evaluar y tramitar las solicitudes de ingreso al territorio salvadorefio de productos
farmacéuticos, cosmeticos, higiénicos, materias primas y productos quimicos que cumplan
con los requisitos establecidos en los Reglamentos Técnicos e Instrumentos Técnicos
Juridicos.

Mantener una base de datos de los productos cosméticos, higiénicos, quimicos y materias
primas registrados con informacion actualizada y asignarles la codificacion correspondiente.
Mantener una base de datos actualizada de los productos objetos de importaciones y
donaciones, conforme a lo establecido por CIEX en los articulos 9y 12, k) de la Ley de
Creacion del Centro de Tramites de Importaciones y Exportaciones.

Extender los Certificados de Venta Libre a los productos cosméticos e higiénicos fabricados
en el territorio salvadoreno, para efectos de exportacion.

Cualesquiera que le sean encomendadas por La Direccion.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 5
Técnicos 9
Vi
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Fisicos
Recurso Técnico - 10 Computadoras
(equipos) - 3laptop
- 14 Escritorios
- 19 Sillas
- 1 Mesa de reuniones
- 6 Teléfonos
- 4 Diademas
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento es adecuada.
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Unidad de Estupefacientes

Propésito Institucional para el presente Plan

Inspeccionar, fiscalizar, registrar, promocionar y controlar los precios de los medicamentos y

cosméticos.

Resultados esperados

Asegurar la calidad, accesibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y cosméticos, asi como

Su uso racional.

Obijetivos de la Unidad
Llevar el registro y control de estupefacientes.

Objetivos especificos de la Unidad

1. Verificar el cumplimiento de los requisitos necesarios para el otorgamiento de permisos
especiales en el caso de medicamentos o sustancias controladas.

2. Regular, dentro de sus competencias, la importacion y consumo de los productos regulados
en la Ley de Actividades Relativas a las Drogas y el Reglamento de estupefacientes,
Psicotropicos y Agregados, de acuerdo a lo establecido en dichas normativas.

3. Imprimir y entregar los recetarios especiales para la prescripcion de estupefacientes,
psicotropicos y agregados.

4. Autorizar permisos de importacion, exportacion, comercializacion, distribucion de sustancias
y productos sujetos a fiscalizacion especial.

5. Revision de libros y sustancias controladas.

6. Autorizacion de transferencia de medicamentos controlados.
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7. Coordinar el trabajo conjunto con ofras instituciones del Estado como la PNC/DAN, Fiscalia,

CNA y otras relacionadas con el que hacer de sustancias y productos sujetos a fiscalizacion

especial.

8. Cualesquiera otras que, siendo compatibles con sus funciones, le sean encomendadas por

La Direccion.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 5
Técnicos 5

Fisicos
Recurso Técnico - 8 Computadoras
(equipos) - 1 impresor matricial
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento es
adecuada.
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Unidad de Registro de Insumos Médicos

Propésito Institucional para el presente Plan

Inspeccionar, fiscalizar, registrar, promocionar y controlar los precios de los medicamentos vy

cosmeéticos.

Resultados esperados

Asegurar la calidad, accesibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y cosméticos, asi

como su uso racional.

Objetivos de la Unidad.

Registrar, actualizar y renovar los productos relativos a los insumos médicos que la Ley determina

que deben ser registrados por la DNM.

Objetivos Especificos de la Unidad.

1. Recibir, evaluar y Resolver las solicitudes de registro de insumos médicos que cumplan con

los requisitos establecidos (art. 24 RGLM y guia del usuario).

2. Recibir, evaluar y resolver las solicitudes de cambios post registro de insumos médicos.

3. Coordinar y controlar el cobro de aranceles por derechos de inscripcion, fabricacion,

importacion, comercializacion, renovacioén, cambios post registro de insumos medicos

(articulos 9-14 DL 417).

4. Recibir, evaluar y resolver las solicitudes de renovacion de insumos medicos.

5. Llevarun registro electrénico de los insumos en proceso de registro con su estatus actualizado

hasta la obtencion de la Licencia.
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6.

10.

i

Fisicos

Llevar una base de datos de los insumos médicos registrados con informacion actualizada de
los cambios post registro debidamente codificado que permita llevar la trazabilidad de cada
insumo médico.

Extender las licencias, certificaciones y constancias que sean solicitadas.

Ante una alerta sanitaria referente a un insumo medico dar seguimiento e implementar las
medidas preventivas y correctivas que garanticen el cumplimiento de medidas sanitarias que
minimicen el riesgo ante la misma.

Ante una alerta sanitaria referente a un insumo médico dar seguimiento e implementar las
medidas preventivas y correctivas que garanticen el cumplimiento de medidas sanitarias que
minimicen el riesgo ante la misma.

Otras que sefiale la Ley de Medicamentos y su Reglamento, asi como otros instrumentos
tecnicos juridicos suscritos para la ejecucion del registro.

Proporcionar apoyo y asesoria técnica a las demas unidades de la Direccion.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD

Administrativos 1

Técnicos 6

Recurso - 3 Computadoras
Técnico - 3laptop
(equipos) - 2 Escritorios en L

- b Escritorios
- Tsillas

- 3 teléfonos
- 1 diadema

Infraestructura | El area de trabajo asignada para el funcionamiento es adecua
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Unidad de Aseguramiento de la Calidad

Propésito Institucional para el presente Plan

Inspeccionar, fiscalizar, registrar, promocionar y controlar los precios de los medicamentos y

cosmeéticos.

Resultados esperados

Asegurar la calidad, accesibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y cosméticos, asi

COMO SU uso racional.

Objetivos de la Unidad.
Asegurar la Calidad Institucional a través de la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad

basado en la norma ISO 9001; asi mismo, velar porque se efectlien auditorias internas y se corrijan

los hallazgos desfavorables encontrados, para lograr la excelencia institucional.

Objetivos Especificos de la Unidad.

1. Promover la implantacion de una metodologia para la Gestion de Procesos a nivel

institucional.

2. Promover una organizacion con enfoque al cliente, identificando y proponiendo esquemas que

garanticen que los requisitos del cliente se determinan y satisfacen.

3. Impulsar permanentemente la mejora del desempefio de la organizacién, promoviendo la

formacion de equipos de mejora y circulos de calidad, que contribuyan en la identificacion de

problemas y en la solucién de los mismos.

4. Promover capacitaciones sobre la metodologia de Gestion de Calidad y Aseguramiento de

Calidad, revisando contenidos, gestionando recursos para su ejecucion y velando porque los
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eventos se desarrollen segun lo programado y objetivos planteados, con la finalidad de
sensibilizar, mantener actualizados los procedimientos y facilitar el desempefio del personal.
. Velar porque los procesos institucionales cuenten con indicadores apropiados para evaluar su
desempefio, asesorando a las unidades a través de su equipo de trabajo sobre la forma de
establecer, calcular y medir cada indicador especifico.

Establecer proyectos de mejora y/o redisefio de procesos, definiendo alcances, dandoles
seguimiento, revisando propuestas y controlando resultados, a fin de asegurar la conclusion
de los mismos v la puesta en practica de las recomendaciones resultantes.

Estimular en todos los niveles la participacion y el compromiso del personal con la calidad,
propiciando la participacion en eventos de capacitacion orientados a mejorar la productividad.
Implementacion de técnicas y/o filosofias que permitan la mejora continua de los procesos
institucionales.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 1
Técnicos 1
Recurso Técnico - 3 Laptop
(equipos) - 3 Escritorios
- 4sillas
- 1impresor Multifunciones
- 1teléfono
- 1 Destructor de papel
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento es glecuada.
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Unidad de Planificacion

Propésito Institucional para el presente Plan

Desarrollar politicas y estrategias que permitan la optimizacién del recurso humano y financiero.

Resultados esperados

Dirigir, administrar, asesorar, evaluar y coordinar la gestion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Objetivos de la Unidad

Asesorar, conducir y coordinar en forma interactiva los procesos institucionales, mediante la
formulacion y seguimiento del Desarrollo Institucional, la definicion de planes y proyectos; para
contribuir a una adecuada toma de decisiones por parte de las autoridades de La Direccion y asi

asegurar las condiciones que contribuyan a mejorar la calidad de la gestion institucional.

Objetivos especificos de la Unidad

1. Asesorar al Director Nacional en el desarrollo de politicas y en la determinacion de prioridades
Institucionales.

2. Coordinar la elaboracion del Plan Estratégico Institucional.

3. Coordinar la formulacion de los Planes de Trabajo anuales.

4. Dar seguimiento, monitoreo y evaluacion del cumplimiento de los objetivos institucionales de
los Planes de Trabajo.

5. Apoyar en la elaboracién de la memoria de labores.

6. Coordinar el proceso de valoracion de riesgos institucionales.

7. Cumplir las demas atribuciones que le establezca el Director Nacional.

ra

CONTROL DE EMISION N\ bt
Elaboré: Reviso: Mﬁ:
] ; Sara Rebeca Lépez A 6\1}
Nombre: Luis Alonso Navarrete Jeanne Marie Amaya Jose Vicepte Cato y‘garle
. Gerente General - ;
Cargo: Jefe Unidad de Plamf icacion Fufain guraml it de s & a“d ad Director Nam/nai
Fecha: 16, re 015 18- feblero -2015 ““ 20-febrero-?’015
/

Firma: 77%%) W’\ \\\[\ /




DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Cadigo
UPL-P-01-POI-02_PF

PROCESO DE ELABORACION DE PLANES

PLAN DE TRABAJO INSTITUCIONAL 2015

Version No. 01

Pagina 34 de 82

Recursos disponibles

HUMANOS

CANTIDAD

Administrativos

2

Fisicos
Recurso Técnico - 1 computadora tipo laptop
(equipos) - 1 computadora de escritorio con UPS
-1 Aire acondicionado
- 2 Escritorio en forma de L
- 1 mesa de sesiones.
- Bsilas.
- 1 diadema telefonica.
-1 Teléfono
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento es adecuado.
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Unidad Financiera Institucional

Propésito Institucional para el presente Plan

Desarrollar politicas y estrategias que permitan la optimizacion del recurso humano y financiero.

Resultados esperados

Dirigir, administrar, asesorar, evaluar y coordinar la gestion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Objetivos de la Unidad

Planificar, organizar, dirigir y controlar, las actividades del Proceso Administrativo Financiero

correspondientes a la Institucion, en forma integrada e interrelacionada, velando por el cumplimiento

de la normativa definida por el Ministerio de Hacienda.

Objetivos especificos de la Unidad

1. Coordinar las actividades relacionadas con la elaboracion del Proyecto de Presupuesto
Institucional, Ejecucién, Seguimiento y Evaluacion Presupuestaria.

2. Realizar la gestion de los recursos financieros, las actividades relacionadas con el pago de
los compromisos institucionales y mantener actualizados los auxiliares.

3. Validar los registros contables que se generen en forma automatica y efectuar los registros
contables directos; realizar oportunamente los cierres contables, preparar los estados
financieros béasicos e informar al Director Nacional y la Gerencia General sobre el
comportamiento de los recursos y obligaciones institucionales.

4. Dirigir la gestion financiera institucional, llevando a cabo la planificacion, coordinacion,
integracion y supervision de las actividades de presupuesto, tesoreria y de contabilidad
gubernamental.
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10.

1.

12.
13.

14.
16.

Difundir y supervisar el cumplimiento de las politicas y disposiciones normativas referentes al
SAFI, en las entidades y organismos que conforman la institucion.

Asesorar a las entidades en la aplicacion de las normas y procedimientos que emita el
Ministerio de Hacienda.

Constituir el enlace con las Direcciones Generales responsables de los Subsistemas que
conforman el SAFI, asi como con las entidades y organismos de la institucion, en cuanto a las
actividades técnicas, flujos y registros de informacion y otros que se derive n en la ejecucion
de la gestion financiera.

Presentar el Proyecto de Presupuesto Institucional, para aprobacion por parte de las
autoridades de la institucion y posterior remision al Ministerio de Hacienda.

Participar en forma coordinada con la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional
(UACI), en la elaboracién de la programacion anual de las compras, las adquisiciones y
contrataciones de obras, bienes y servicios.

Gestionar y administrar eficientemente, los recursos financieros asignados, para el
cumplimiento de las abligaciones legalmente exigibles adquiridas por la Institucion, y
mantener actualizados los auxiliares correspondientes.

Generar informes financieros para uso de la unidad, para las autoridades superiores de la
entidad o institucion y para ser presentados a las Direcciones Generales del Ministerio de
Hacienda, que lo requieran.

Realizar el seguimiento y evaluacion del presupuesto, a nivel operativo institucional.
Conservar en forma ordenada, todos los documentos, registros, comunicaciones y
cualesquiera otros documentos pertinentes a la actividad financiera.

Proporcionar toda la informacion y documentacion necesaria a la Unidad de Auditoria Interna

Cumplir las normas y procedimientos de control interno, relacionadas con la gestion financiera

institucional. /\
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16. Atender oportunamente las medidas correctivas establecidas por los entes rectores y

normativos, en materia de su competencia.

Recursos disponibles

HUMANOS

CANTIDAD

Administrativos

7

Fisicos
Recurso Técnico - 7 computadora de escritorio
(equipos) - 7 escritorios
- 9Sillas
- 2Teléfonos
- 1diadema
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento requiere de espacio
pues es adecuado.
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Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional

Propésito Institucional para el presente Plan

Desarrollar politicas y estrategias que permitan la optimizacion del recurso humano y financiero.

Resultados esperados

Dirigir, administrar, asesorar, evaluar y coordinar la gestion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Objetivos de la Unidad

Planificar, organizar, dirigir y controlar los procesos de adjudicacion, contratacion, seguimiento y

liquidacion de las adquisiciones de obras, bienes y servicios Institucionales, de forma clara, agil y

oportuna, asegurando procedimientos idoneos, equitativos y apegados a la Ley de Adquisiciones y

Contrataciones de la Administracion Pablica (LACAP).

Objetivos especificos de la Unidad

1. Elaborar en coordinacion con la Unidad Financiera Institucional (UFI), la programacion anual
de las compras, las adquisiciones y contrataciones de obras, bienes y servicios, en relacién a
la disponibilidad presupuestaria.

2. Gestionar el proceso de compra de acuerdo a la LACAP.

3. Llevar un registro de todas las contrataciones por el tiempo establecidos por la ley.

4. Mantener el banco de proveedores actualizados.

5. Actualizar el médulo de divulgacion de compras.

6. Coordinar con Director Nacional, Director Ejecutivo y Gerencia General las gestiones de
compra para las diferentes dependencias de la DNM.

7. Cumplir las politicas, lineamientos y disposiciones técnicas que sean establecidas por la
UNAC.
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8. Constituir el enlace con la UNAC.

9. Verificar la asignacion presupuestaria, previo a la iniciacion de todo proceso adquisitivo.

10. Adecuar conjuntamente con la Unidad Solicitante las bases de licitacion o de concurso,

términos de referencia o especificaciones técnicas.

11. Exigir, recibir y devolver las garantias requeridas en los procesos que se requieran; asi como

gestionar el incremento de las mismas cuando sea necesario.

12. Precalificar a potenciales ofertantes.

13. Informar por escrito y trimestralmente al fitular de la institucion de las contrataciones que se

realicen.

14. Prestar a la comisién de evaluacion de ofertas, o la comisién de alto nivel la asistencia que

precise para el cumplimiento de sus funciones.

Recursos disponibles

HUMANOS

CANTIDAD

Administrativos

3

.

Fisicos
Recurso Técnico - 3 Computadoras con UPS clu
(equipos) - 1telefono ejecutivo capacidad para 4 lineas.
- 1teléfono IP CID de lineas
- 1 diadema.
- 3 Escritorios en L
- 8silas
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento es adecuada.
Mejorar aspecto de iluminacion.
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Unidad de Acceso a la Informacion Publica

Propésito Institucional para el presente Plan

Desarrollar politicas y estrategias que permitan la optimizacion del recurso humano y financiero.

Resultados esperados

Dirigir, administrar, asesorar, evaluar y coordinar la gestion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Objetivos de la Unidad

Desarrollar y asegurar la aplicacion de las normas establecidas en la Ley de Acceso a la Informacion

Publica a efecto de facilitar la informacién de los diferentes procesos institucionales a usuarios, pliblico

en general y organismos del Estado que lo demanden, con el fin de contribuir a la transparencia en

las actividades propias de La DNM.

Objetivos especificos de la Unidad

1. Recabar y difundir la informacion oficiosa y propiciar que las unidades responsables la
actualicen periddicamente.
2. Recibir y dar tramite a las solicitudes referentes a datos personales a solicitud del Director
Nacional.
3. Auxiliar a los particulares en la elaboracion de solicitudes y, en su caso, orientarlos sobre las
dependencias o entidades que pudieran tener la informacion que solicitan.
4. Realizar los tramites internos necesarios para la localizacion y entrega de la informacion
solicitada y notificar a los particulares.
5. Instruir a los servidores publicos de La Direccion para recibir y dar tramite a las solicitudes de
acceso a la informacion.
6. Llevar un registro de las solicitudes de acceso a la informacion, sus resultados ¥ costos.
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7. Garantizar y agilizar el flujo de la informacién entre La Direccion y los particulares.

8. Realizar las notificaciones correspondientes.

9. Resolver sobre las solicitudes de informacion que se le sometan.

10. Coordinar y supervisar las acciones de las dependencias de La Direccion con el objeto de
proporcionar la informacion prevista en la Ley.

11. Establecer los procedimientos internos para asegurar la mayor eficiencia en la gestion de las
solicitudes de acceso a la informacion.

12. Elaborar un programa para facilitar la obtencién de informacion de La Direccion y actualizarlo
periédicamente.

13. Elaborar y actualizar el indice de la informacion clasificada como reservada.

14. Elaborar y enviar al Instituto de Acceso a la Informacion Publica los datos para la elaboracion
del informe anual.

15. Administrar, catalogar, conservar y proteger la documentacion institucional.

16. Elaborar y dar seguimiento al Plan Anual de Trabajo de la Unidad.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 2
Administrativos (Plaza en 1
CONCurso)
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Fisicos
Recurso - 3 Computadora con UPS
Técnico - 2escritorioenL
(equipos) -1 Escritorio con robot
- 1 teléfono
- 2 Diademas
- 3silla
- 2 Archivos

- 5 Sillas de espera
Infraestructura | El area de trabajo asignada para el funcionamiento es adecuada.
Mejorar aspecto de iluminacion.
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Unidad de Activo Fijo

Propésito Institucional para el presente Plan

Desarrollar politicas y estrategias que permitan la optimizacion del recurso humano y financiero.

Resultados esperados

Dirigir, administrar, asesorar, evaluar y coordinar la gestion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Objetivos de la Unidad

Regular el proceso de registro, codificacion, control y levantamiento de los bienes muebles e

inmuebles, intangibles y No depreciables, con la finalidad de mantener el control idoneo administrativo

y garantizar el uso racional y eficiente de los bienes institucionales.

Obijetivos especificos de la Unidad

i
2.

e =S -

Garantizar el respectivo control de los bienes Institucionales.

Registrar los bienes adquiridos por la DNM.

Levantamiento de inventario General y parcial por areas, segun lineamientos autorizados por
La Direccion.

Salvaguardar los bienes adquiridos asi como los bienes fuera de uso.

Elaboracién de bases para subasta de bienes en desuso de La Direccidn.

Coordinar traslado o préstamos de equipos entre las areas.

Y ofras actividades inherentes a solicitud de Gerencia General.
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Recursos disponibles
HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 1
Fisicos
Recurso Técnico - 1 Computadora de escritorio con UPS
(equipos) - 1 escritorio en forma de “L"
- 1 sillade espera
- 1 teléfono fijo
- 1impresora y software para codificar
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento es adecuada.
Mejorar aspecto de iluminacion.
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Unidad de Almacén

Propésito Institucional para el presente Plan

Desarrollar politicas y estrategias que permitan la optimizacion del recurso humano y financiero.

Resultados esperados

Dirigir, administrar, asesorar, evaluar y coordinar la gestion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Objetivos de la Unidad
Regular la recepcion, registro, custodia y distribucion de los bienes adquiridos por la DNM, a fin de

coadyuvar al oportuno y eficiente suministro a todas las dependencias de la DNM.

Objetivos Especificos de la Unidad

1. Recepcion, registrar y custodiar los bienes adquiridos por la DNM, para su posterior

distribucion.

2. Mantener actualizado en los medios que disponga La Direccion, el inventario de existencias

de bienes propiedad de la DNM.

3. Contar con la documentacion y registros auxiliares, necesarios que evidencien el movimiento,

recepcion y distribucion de los bienes custodiados.

4. Conciliar registros auxiliares de existencias con los registros contables institucionales;

5. Y ofras actividades inherentes a solicitud de Gerencia General.

CONTROL DE EMISION \\ ]
Elaboré: Reviso: orizd:
] ; Sara Rebeca Lopez R
Nombre: Luis Alonso Navarrete Jeanne Marie Amaya José Vicente Coto/Ugarte

A i e o Gerente General :
Cargo: Jefe Unidad d:e Planificacion ks Asegura it de I aINa d Director Na%nal
Fecha: 16-febresg’2015 18-febiero-2015 \\j\ 20-febrero/2015

T /

Firma:

//,@ '\w\ \(()




ELSALVADOR

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Caodigo
UPL-P-01-POI-02_PF

PROCESO DE ELABORACION DE PLANES

PLAN DE TRABAJO INSTITUCIONAL 2015

Version No. 01

Pagina 46 de 82

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD

Administrativos

(Actualmente esta Unidad esta siendo dirigida por

el encargado de Activo Fijo)

1

Fisicos
Recurso Técnico - 1 Computadora de escritorio con UPS
(equipos) -1 escritorio en forma de “L”
- 1sillade espera
- 1 teléfono fijo
- 1impresora y software para codificar
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento es adecuada.
Mejorar aspecto de iluminacion.
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Propésito Institucional para el presente Plan

Unidad de Auditoria Interna

Desarrollar politicas y estrategias que permitan la optimizacion del recurso humano y financiero.

Resultados esperados

Dirigir, administrar, asesorar, evaluar y coordinar la gestion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Objetivos de la Unidad

Verificar |a efectividad del sistema de control interno de las operaciones institucionales, mediante la

realizacion de auditorias previamente planificadas de forma técnica y profesional, teniendo como base

el marco legal vigente, con la finalidad de contribuir a los objetivos de la Institucion a través del control

interno.

Obijetivos especificos d

e la Unidad

1. Planificar, organizar, dirigir y controlar todas aquellas actividades que garanticen el buen

funcionamiento Sistema de Control Interno.

2. Revisar y evaluar la eficiencia y economia con que se han utilizado los recursos financieros

de La Direccion.

3. Efectuar evaluaciones en forma preventiva y a posteriori sobre la ejecucion del presupuesto

de ingresos y egresos de La Direccion.

4. Formular conclusiones y recomendaciones resultantes de las evaluaciones préacticas, por

medio de los respectivos informes.

5. Proporcionar asesorias de acuerdo a solicitudes recibidas de la Direccion Nacional o Director

Nacional.
. [
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6. Remitirinformes de las auditorias realizadas a los auditados y a la Corte de Cuentas, tal como

lo establece la Ley.

7. Cualesquiera otras que, siendo compatibles con sus funciones, le sean encomendadas por

La Direccion.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 2
Fisicos
Recurso Técnico - 2 Computadoras
(equipos) - 2 Escritorios en L
- Jsilas
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento requiere de
espacio pues es reducido.
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Unidad de Informatica

Propésito Institucional para el presente Plan

Desarrollar politicas y estrategias que permitan la optimizacion del recurso humano y financiero.

Resultados esperados

Dirigir, administrar, asesorar, evaluar y coordinar la gestion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Objetivos de la Unidad
Garantizar el buen funcionamiento y uso de los equipos de computo, sistemas de informacion y

elementos periféricos que conforman

la plataforma de tecnologias de informacion de La

Direccién.

Obijetivos especificos de la Unidad

p 9

Proporcionar lineamientos sobre mantenimiento preventivo de los equipos a las diferentes
areas de la DNM.

Vigilar que las comunicaciones de datos sean efectivas y disponibles para la DNM.

Asegurar la democratizacion del acceso a Internet implementando las medidas
necesarias para evitar el abuso de dicho recurso en perjuicio del colectivo.

Disponer las medidas oportunas para garantizar la seguridad en el acceso a las redes y la
proteccion de los sistemas de informacion de La Direccion.

Controlar el trafico de datos producido en los diferentes puntos de acceso a la intranet e
Internet, configurando e introduciendo las tecnologias oportunas para garantizar el uso 6ptimo
del ancho de banda disponible.

Proporcionar y mantener la documentacion técnica informatica relativa a las herramientas,

estrategias y politicas de la Unidad, garantizando que éstas se llevan a cabo con la

.
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10.

1 1

calidad y pertinencia debidas para el adecuado desempefio y sostenibilidad de la
infraestructura de red y servicios.

Identificar, analizar, disefiar, desarrollar, implantar y mantener los diferentes sistemas
informaticos que forman parte de La Direccion.

Asesorar y autorizar a las diferentes dependencias de La DNM en cuanto a la obtencion de
sistemas de informacién o aplicaciones informaticas independientemente su procedencia
(inclusive sistemas procedentes de la cooperacion nacional e internacional).

Proveer el adecuado respaldo y garantia de seguridad fisica y logica a los datos contenidos
en los sistemas de informacion de La DNM.

Instalar, administrar y dar soporte técnico, tanto preventivo como correctivo a la infraestructura
de tecnologias de informacion en lo referente al equipamiento fisico como a sistemas
operativos y otras aplicaciones o herramientas informaticas.

Administrar las licencias de software y realizar su distribucion entre las unidades

administrativas que las requieran.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 9
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Fisicos

Recurso Técnico

(Equipos)

- 9 Computadoras

- 1 Servidor de Rack
- 2 Servidor de torre
- 1 Firewall

- 3 Switch (48p)
-1 Switch (24p)

- 1 Planta Telefonica
- 2 Rack de gabinete
- 7 Escritorios en L

- 11 Sillas

- 3 Teléfonos

-1 Impresor

- 1 Diadema

Infraestructura

- Infraestructura Data Center
- Seguridad Data Center
- Electricidad Data Center

CONTROL DE EMISION

N,
\ \_/]

Elaboro: Revisd:

Aut}:ﬁz?{

Nombre:

Sara Rebeca Lopez

Luis Alonso Navarrete . Jeanne Marie Amaya

José Vi&lfc'oto ﬁgane

Cargo:

Gerenté General

Jefe Unidad de Planificacion Jefe Aseguramiént & de la Calidad

Director Naci#nal

Fecha:

16-febrér-2016”

18-febrerd:2015 \\\\

20-febre ro-zh 15

Firma:

/

B R~ \¢)
= =

7




DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS Codigo

UPL-P-01-POI-02_PF

PROCESO DE ELABORACION DE PLANES
PLAN DE TRABAJO INSTITUCIONAL 2015

Version No. 01

Pagina 52 de 82

Unidad de Asesoria Juridica

Propésito Institucional para el presente Plan

Desarrollar politicas y estrategias que permitan la optimizacion del recurso humano y financiero.

Resultados esperados

Dirigir, administrar, asesorar, evaluar y coordinar la gestion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Objetivos de la Unidad

Brindar asesoria juridica en todas las ramas del derecho a todos los niveles de la Direccion Nacional.

Objetivos especificos de la Unidad

1.

Asistir a la Sesiones de la Direccion Nacional; como apoyo a Secretario de Actas.

2. Formar parte de las comisiones que, por naturaleza del asunto de que se ha de conocer,
necesiten de asesoramiento legal.

3. Conocer y proponer los Recursos de Apelacion de conformidad a lo establecido en la Ley.

4, Asesorar, conducir y asistir a La Direccion en los procesos que se desarrollan, de manera que
éstos y los procedimientos sean conducidos dentro del marco legal regulatorio y de
conformidad a las competencias institucionales.

5. Emitir opinién juridica a través de la Direccion, sobre informes o dictamenes que sean
requeridos por entidades publicas, autbnomas o privadas, referentes a asuntos particulares
de la Institucion, pero relacionados al quehacer institucional.

6. Revision y elaboracion de contratos, y cualquier otro documento legal de la Institucion.

7. Velar por la aplicabilidad correcta del marco regulatorio propio de la materia que ocupa a La
Direccion.

\,
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10.

1.

12.

13.

14.

Colaborar en la revision de pliegos de cargos o bases de licitaciones, que se lleven a cabo
con fondos de la Institucién, préstamos de organismos o agencias internacionales, previa
autorizacion del Titular.

Calificar y aprobar los documentos necesarios para realizar cualquier tramite legal
contemplado en este Reglamento, ante La Direccion.

Llevar, como apoyo técnico de la Direccion Ejecutiva, un registro de los profesionales y
apoderados responsables, de los contratos de fabricacion de los productos que se inscriban
en La Direccién y de los poderes de distribucion.

Admision, sustanciacion y resolucién definitva de procedimientos administrativos
sancionadores y de recursos de revision y apelacion.

Estudios y fundamentacion de criterios a adoptar en el tramite de procedimientos
administrativos sancionadores y sus recursos de revisién y apelacion.

Evacuar las consultas y emitir los dictdmenes que le sean solicitados por los miembros de la
Direccion, el Director Nacional, Direccion Ejecutiva y Gerencia General.

Cumplir las demaés atribuciones que le establezca la Autoridad competente.

Recursos disponibles

HUMANOS CANTIDAD
Administrativos 8
ﬂ A
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Fisicos
Recurso Técnico - 7 Escritorios ejecutivos
(Equipos) - 8 Computadoras
- 1Impresora
- 8 Sillas de espera
- 7 Sillas secretariales
-1 Mesade reunién
- 3 Archiveros
- BUPS
- 1 Escritorio (pasantes)
- 2Teléfonos
- 4 Diademas
- 3 Celulares
- 2 Archivo tipo caja fuerte
- 1Cajafuerte
-1 Scaner
- 2 Estantes
- 1 Pizarra
Infraestructura Adecuado con poca ventilacion
i
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Unidad de Recursos Humanos

Propésito Institucional para el presente Plan

Desarrollar politicas y estrategias que permitan la optimizacion del recurso humano y financiero.

Resultados esperados

Dirigir, administrar, asesorar, evaluar y coordinar la gestion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Objetivos de la Unidad

Planificar, organizar, dirigir y coordinar los procesos relacionados a la administracion del Capital

Humano institucional, entre ellos los procesos de reclutamiento, seleccion, contratacién, induccién,

capacitacion y desarrollo del personal, respondiendo siempre a las necesidades y uso eficiente de los

recursos.

Objetivos especificos de la Unidad

1.

Velar por el estricto cumplimiento de los derechos y obligaciones en la relacién patrono-laboral
establecida en Contratos, Reglamento Interno de Trabajo Institucional y demas legislacion
laboral aplicable.

Velar por que la institucion brinde las condiciones adecuadas de seguridad e Higiene
Industrial, a todo el personal que labora para la institucion.

Dar lineamientos a fravés de la Gerencia General para la elaboracién del Plan de Desarrollo
del Recurso Humano.

4, Consolidar y ejecutar el Plan de Desarrollo del Recurso Humano;
5. Administrar el proceso de reclutamiento, seleccion, contratacion, induccion y desarrollo del
personal.
6. Mantener un sistema eficiente de registro y control actualizado del personal.
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7. Efectuar los tramites correspondientes con las prestaciones sociales de ley.

8. Mantener control de la asistencia de los empleados, base para la elaboracion de planillas y

aplicacion del regimen disciplinario institucional.

9. Administrar el proceso de evaluacion del desempefio para todos los empleados de la

Institucion.

10. Actualizar y resguardar los expedientes de los recursos humanos.

11. Participar en la elaboracion de manuales, reglamentos y procedimientos relativos a la

administracion de los recursos humanos.

12. Coordinar el Plan Anual de Capacitacion Continua Institucional.

13. Coordinar todas las actividades de la Unidad con Gerencia General.

Recursos disponibles

HUMANOS

CANTIDAD

Administrativos

4

Fisicos
Recurso Técnico (equipos) -1 Computadora de Escritorio
- 3 Computadoras Laptop
- 4 Escritorios en forma de L
1 Impresora
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento requiere de
espacio pues es adecuado, no garantiza confidencialidad por areas
cercanas.
1\
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Unidad de Servicios Generales

Propésito Institucional para el presente Plan

Desarrollar politicas y estrategias que permitan la optimizacion del recurso humano y financiero.

Resultados esperados

Dirigir, administrar, asesorar, evaluar y coordinar la gestion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Objetivos de la Unidad
Planificar, dirigir y coordinar las secciones que integran el Departamento de Servicios Generales,

proporcionando respuesta oportuna a los requerimientos de las dependencias de La Direccion.

Objetivos especificos de la Unidad

1. Garantizar el mantenimiento preventivo programado y correctivo oportuno, que permita el
funcionamiento continuo de equipos, mobiliario e infraestructura.

2. Garantizar la custodia de bienes muebles e inmuebles institucionales a través de una
vigilancia efectiva.

3. Proporcionar transporte a usuarios internos y externos manteniendo la flota vehicular en
Optimas condiciones.

4. Gestionar apoyo inherente al area con Instituciones publicas o privadas.

5. Y otras actividades que la Gerencia General estime conveniente en el tema de Servicios

Generales.
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Recursos disponibles

HUMANOS

CANTIDAD

Administrativos

8

Fisicos
Recurso Técnico -1 Vehiculo pick up Nissan Frontier doble cabina para
(equipos) atender a la Unidad
- 1 computadora tipo laptop
- 1 memoria externa USB de 2TB
- 30 Aires acondicionados
- 9 pick up
- 2 microbuses
Infraestructura El area de trabajo asignada para el funcionamiento requiere de
espacio pues es adecuado.
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Planes operativos anuales 2015
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- Garantizar ia Instilucionalidad que permila asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eliclencia y seguridad de los medicamentos y productos cosmELIcos para la poblacian y propiciar el mejor precio para &l usuario pUBIIco ¥ privado; asi como 50 uaal

[ nidan organizativa: UNIDAD DE INSPECION Y FISCALIZACION

4

\ \

(OBJETIVO Unidad Ox Realizar las para asegurar el cumpfimiento de lo previsto en la Ley de M
[FEcHA: [2 D€ FEBRERO DE 2015 ]
RESULTADO ACTIVIDADIPROGRAMA INDICADOR Medio de verificacion META SABLE CRONOGRAMA s
Ene Feb Mar A May | Jun Jul Ago Sep Osl Nov
DAt Eactery ¥ s afors de Wispeciotes 35 s 2|2l 7] 2
e— de = = = BPM a Laboratorios Informe de Inspecicnes
Naturales Artesanales Autbrtoados 8 1 1 ¥
Bueras Pricticas de Manufactura en Laboratorios ::::r'&:bn‘:“w““ Inforngdensgacionss
Cosméticos E Higiénicos - 2 & 2 Z x 2 2 2
Informe de Inspecianes
B Pricticas de Al miento y Ti rte BPAa D rias
b :;:’n:" nm"u:' T S bty 50 5 5 s 5 s 5 5 5 5
BPLa Laboratorias de Informe de inspedianes
Buenas Pricticas de Laboratorio Control de Colidad Inscritos 5 1 1 1 i
BPD A Botiguines inscritos |  Informe de Inspeciones
Buenas Pricticas da Dispensacidn 55 5 5 5 5 5 5 5 5 5
BPAa Drog nfi de |
Buenas Pricticas de Almacenamiento en Droguerias 90 9 9 9 9 9 9 | 9 &
BPA3 Farmacias Informe de Inspediones
Buenas Pricticos de Almacenamiento en Farmadias 1500 150 150 1s0 150 150 1so0 150 150 150 150
Inspeciones de Salicitudes | Infarme de Inspecicnes
recibldas Se atenderdn el 100%
Inspecclones de establecimlentos 100% x X X X x X X x ] X de las solicitudes
reclbidas
Muestreo de Solictudes Informe de Inspeciones INSPECTORES P
3 2l leran ¢l
Muestreo Preregistro oackider 100% X x x X x x x x X x de las soficitudes
recibidas
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Muestreo s Medicamentas Informe de Inspeciones
&4 mercads Se coordinara la
sctividad con el
—— Muestreo Post registro 2.000 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 iskaratorio di sl
Asaguen - de calidad de la DNM.
accesibilidad, eficiencia y B
soguridad de los _ ]
medicamentos y Inspeccion de solicitudes Informe de Inspeciones
cosmélicos, asi coma su recibidas Se atenderd el 100% de|
uso racional. de 1007% x x x x x X X x X X las
de otras unidades
inspeccion de solicitudes informe de Inspecioncs
. cecibidas Se atenderdn el 100%
de Productas ¥ 100% X X x X x x K x X X de las solicitudes
sin registro. recibldss
[Inspeccion de solicitudes Informe de Inspeciones Se atenderd el 100% de
Inspaccidn de Alertas de Calidad recibidas 100% x X x x x x x x x x a3 solicitudes recibidas|
e S— e otray ynidades
Inspeccion de soficitudes Informe de Inspeciones Se atenderd 8l 100% de
Dictdmanes en Aduana recibides 100% x X x X 3 x X x X X las solicitudes recibldas|
de otras unidades |
; Verificacién en Farmacias Informe de Inspeclones Se coordinard el plan
Verificacién  de  precios de Medicamentos  eninscritas 4300 200 | 300 | 300 200 | 200 con I Dafermunin del
(Farmacias B
ARealiacionge Evaluscion de desempeno
i g e fevatuncién
de trabajo de da sels hous 2 lefatura de La N N
meses. . Unidad
par Inspector.
Fichas de Usuario 1
: |Realiracion de fichas de !
i fi dela
g de 10 fichas da deutuario I, isfaccion al ususrio cada 40 o 'J::_; 10 10 10| 10
b bt tres mesas
Reuniones con el Personal de la Unidad de o Muye: O Batiesns i Jefaturay P P P i 4 i % 3
¥ Fiscalizacion. Superviiores
Lista de malstencis, 3i o3
formal diploma recibido
-Desarrollar una S raalicard
Jefaturs,
capacitacidn al mes al P |capacitacidn interna y
Capacitacién continua, vl e b padiaim § 12 SIIID'nlm::c 1 1 1 1 1 1 1 1 i xsicon sormal
Fiscaluadores el [dapenders del apoyo
de Ia aka direcién de 3
DNM
Total 5,058

7
.,—’f"}mmv SELLO DE JEFE INMEDATO
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uso racional.

INSTITUCIONAL: Garanlizar Ia institucionalidad ermita asegurar

UPL-P-01-POI-02_H-01

reqistro, calidad, Gisponibilldag, eficiencia y seguridad de los medicamentos ¥ productos CoOBMALCOs para la pobIACIon y PrOPICIAr s] mejor precio para o) Usuario publico y privado; asl como su

[unidad organizativa: Registro y Vissdo

Reglstrar, ¥ renovar los que la Ley determina que deben sar registrados por la DNM.

OBJETIVO Unidad
[FechA: [3 de febrera de 2015
RESULTADO ACTIVIDAD/PROGRAMA INDICADOR Medio ﬂl-vt;ﬂlnllﬁﬂn META RESPONSABLE RAMA
- . Feb | war Moy | o | s | age | b | od | wer | o
Aterder 840 solctudes de inscripcibn de Musvos Reg/sos o Pusvos Regutus menciaas | Fnkrin mensual de solchides de 840 “"""""m"‘“"‘“’ 1 n o m 7 7 n 7 i 7 n ™ """"":,:"m"""m:“
e usuvios
Rasolrss 9120 solcucies oo Triemites PasiReghbe """:::n'.'_’::“m e 9120 "‘""'""m"““"“" 7o | 70 [ 20 | veo | 7o | veo | ve0 | ve0 | mo | w0 | we | me ﬂ"::':::_:':::;-
T T | T T e 1 e e i
. flico conts Mordula de baca do datna v, Doumartaconen| Inkomaltca Anafatay ol w0 |wo | w| @ w| e e m| o | me———
L revlion da
Asegurar la calidad, Publeaebn en Caro Ofus o la vl Rugisto y Visado Com 1s.
:::':au d'h; Y it un:-v:::fﬁ:s. Hton Prletion e Mk Ot 2 Teemes et % x x % x X x x o aghen
cosmiticos, as! [t e ey
Bichs skl B ; R = c306n n Diarls Dbl 90 ) ok ey te, Ao . p R . ” . o o docmast ps
Gua de Dupwrretdos Natuales | Publcacion deGula de Suplemanios Zata impanacioned. 2 -
[Colaborar un 1a elaboracién da 1 Guls sokra Guplomentos Niticonales Hahuales 1 Donaciones, Jele Rugatro y Visada, x x x x x x No apfen
Therico de Regrara
Atnder M s nmpd:mmo:“. m“;:t;:i::-m & w0 ““M‘“m'“"ﬂ‘“ " % 15 15 s 1 15 " ® 15 5 ® '"?m::lm:::ﬂ-
Walsrordipa e - popsnrealil By 00 “"“""‘m"“"‘"" » ™ ” 1 s 1 s ”» s s 3 Rl B it o
Ba usawios
18044
& e = B
Deaki clrzaloetls Q.,\ON'U é&e b'o ot M C?Q 4";*\.\
: i TG
NOMBRE. FIRMA ¥ BELLO DEL. EDE ’T / — ROMBRE, FIRMA Y SELLO DE JEFE INMEDIATO = _,?)
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icamentos y productos cosméticos para la poblacién y propiciar el mejor precio para el usuario pablica y privado; asi como su

Unidad organizativa: Unidad ds Pramocion y Publicidad i ]

GBJETIVO Unioad Organizativa: Cadhcar y dictaminar conforme a 1o catablecido en 1a Ley 0€ Todas a3 soliciudes e T [ qua 1o usuarios
ante la Nacional de
[FECHA: p3.02.2015 |
RESULTADO ACTIVIDADIPROGRAMA INDICADOR Medio de vertficacion META RESPONSABLE R ONODRANY:
Ene | Fob | mawr | ome [ wiay | sun | 5w | ago | e | Oat | wov
= Dictamenes Informes mensuales 1500 dictémenes Técnico de Publicidad
Catificar y las de p ¥
| licidad ment
puti 4 medice o &0 120) 130 100] 15| 150} 200) 100, 110 100 180
Mo a de e Monitoreo de medios nformes 58 medios Técnico de Publicidad
|difunden en los distintos medios de comunicacién
8 5] 5| 5 5 - 5| $| 5 5
a lidad, Realizar depr y otran Covocatorias de prensa Publicaciones en prensa 24 conferencias Jele de Unidad
ided de los £ kil 2 2| 2 2 2 2 2] 3 2 2 2 2 1%
g Evaluacion Hojas o 7 Jefe de Unicad
medicamentosy  |Evaluar el desompeilo aboral de fas técnicos de la Unidad| e bl a
28] como su 2 2 100%
ety g Panicpacin | 3 capacitaciones | Jefe de Unidad y tecnicos
Capacitar al personal
2 2 100%
W de Teta|
N %

<&

£ . g
PPiBLn

T R

Yoo Uibina 14;7% :
) /Lﬁﬁm_ﬁ_;;;:mm
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la lid| nita asegurar [a accesiblilidad, reglstro, calidad, disponibilidad, eficlencla y seguridad de los

v Comiicos pora s goms

60 y propiclar el mejor preclo para el usuario pablica y privado: asl como su

Mm organizativa: Unidad de Control de Calidad en ¢l pre y post registro de medicamentes

]

JOBJETIVO Unidad Drmnlnuu ﬁulimﬂlnlllh domupmummnu hublera enel asi coma @l anilisis da control de calidad previo al registro y post regislio de productos farmacéuticos en
chnmty anilisis do enviadas por J
[Fecia: [31 do anero de 2015 ]
RESULTADO i ACTIVIDADIPROGRAMA INDICADOR Medio de verificaclon META RESP E e
i = Ene | Feb | Mar | ave | My | don | Ju | Age | s | oa
mlmmum-lmthwﬁ: Samere de conmulias | yapy Fomato de Qusjass ot de L sborainda x N X x x x x B a Ussano demands consuka /
[ T machubcos. = i — I W
&mm::::‘m:’:l‘:?m R qd-;mn.-- , ‘m.mm ot I L m . = - L » = el wmtgxm
- e X a0 Products dmpon bin e &
Raafzar pructus ﬁ:_[::_:'i:b‘-ﬁum lpost hn-cd:ufb-m-k-llh-y Intare g ocovidaces mensuale: ke da Laboratona | Ticrico de i o) - % w0 » == 1 P :‘u::?&:nmu;
Asegurar fa calidad, Capacit of parsonsl ¢ b Unsidind da Labor slong Mmers de peruonal e pacitads mn:mu‘t- ate da Labrateria ' & 0 1 & 4 " 1 m-:u‘.::.
y 1. S
e low ¥ ojocar la 4 con 7 Infrrmes de valdacen de mélodos 3910 G Laborrons  Técrvea e = % 4 = “Copactacen fe parsonaly
i = Wlhmumwynn:nm Mrl;ls:ﬂlw e I : = e
mml:j‘:o:..nln;"ﬁmm wumwma»—d-ﬂz&;wﬂmh Cantind ¢4 squipa aatirads Cartiicodo de cattracin Fp—— - M a ' " x = """‘:::::w
requisien parn acrediacan
¥ por “ e Aasuea y shiinbunt de . Jele e Loorsioria | Téenica da " ._ " i i i " % - _u‘ Financiamisnto programa BID
e Soleld do acsvcilacin Lerisiia I 084, Vg pocs Insthcions
mmrmmunmu;ﬂm.wmm | Seguimientd del procesn de Cortificads da i eie 88 Laborzlone ! Teonich da & H % = B ] wﬁ.:;:‘:i’::“
M|Mnlmwawmb Snakzada da la s Jﬂvdc'l.mlml. 3 & 5 x x Fotha do antrega de tbra por
-~ PO UOOr
Convatar Mimera de parsonsl eonkstade Contrato do personal S0 08 Lpboishorm | Cloaeiiln x m‘,:,:::m
i Leatva
Total|
QW\
Teresa Bonicis de Saencz ’ ’ >
‘-_.____J—_' pE—
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OBJETIVO INSTITUCIONAL:
coma su uso racional.

—iad de I

Ta insttucionalidad que permila asegurar i3

G, regiiv,caidad, GsponiiiGad, chclenciay s6g

yp cosmélicos para la poblacion y propiciar ef mejor precio para ef usuario publica y privado; asi —’

lunm organizativa: UNIDAD DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

ion de las normas establecidas en Ia Ley de Acceso 2 [a Informacion Piblica a efecto de facilitar 1z informacion de los
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OBJETIVO INSTITUCIONAL: Garantizar fa InsUtucionalidad que permita asegurar Ia accesibilidad, regisiro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos CoSmEticos para la poblacion y propiciar el mejor precio para el usuario pUbIico y privado; asi como su
uso racional.

[unidad organizaiva: ALNACEN CENTRAL ]
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