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Junta de Delegados DNM

Establecidas en el articulo 6 de la Ley de Medicamentos y el articulo 3 del Reglamento de
Organizacion y Funcionamiento de la Direccidon Nacional de Medicamentos, entre ellas:

e Autorizar la apertura y funcionamiento de todo tipo de establecimiento que se dedique
permanente u ocasionalmente a las actividades descritas en el articulo 2 de la Ley de
Medicamentos;

e Autorizar la inscripcion, importacion, fabricaciéon y expendio de especialidades Quimico-
Farmacéuticas, suplementos vitaminicos, productos naturales y otros productos o
sustancias que ofrezcan una accion terapéutica fabricadas en el pais o en el extranjero

e C(alificar y autorizar, previamente a su publicacién o difusion, la propaganda de todos los
productos que se han de ofrecer al publico como medio de prevencidn y curacién de las
enfermedades, promocion o restablecimiento de la salud;

e Autorizar la introducciéon al pais de medicamentos que instituciones u organismos
extranjeros envien en calidad de donacidn a instituciones establecidas en esta Ley, de
acuerdo a las normas establecidas en la reglamentacion respectiva;

e Cancelar las autorizaciones concedidas para el expendio de especialidades, productos
oficinales y cosméticos, cuando se comprobare que éstas constituyen un peligro a la salud;

e Garantizar todo el proceso de control de calidad de los medicamentos;

e En coordinacién con la Defensoria de Proteccion al Consumidor, supervisar los precios de
venta de los medicamentos

e Regular la importaciéon y consumo de los productos regulados en la Ley de Actividades
Relativas a las Drogas y el Reglamento de Estupefacientes Psicotrdépicos y Agregados;

e En coordinaciéon con el Ministerio de Salud establecer el Listado Oficial de Medicamentos

e Supervisar las condiciones de almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de los
medicamentos en los establecimientos autorizados;

e 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 autorizados para su venta libre en cualquiera de
su modalidad y la lista de establecimientos que se les ha suspendido o revocado la
autorizacion de funcionamiento;

e Entre otras

Total de funcionarios:

Mujeres: 4 Hombres: 09
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Direccion Nacional

Entre sus objetivos esta el de dirigir las acciones tendientes a lograr la visidon, cumplir con la mision
y alcanzar los objetivos Institucionales. Algunas de las atribuciones del Director, con base al articulo
4 del Reglamento de Organizacién y Funcionamiento de la Direcciéon Nacional de Medicamentos:

e Presidir las sesiones de la Direccion, dirigiendo la discusion de los asuntos de que se trate.

e Convocar, abrir, suspender, reanudar y cerrar las sesiones

e Resumir y moderar las discusiones, a fin de proponer a la Direccion las resoluciones
correspondientes.

e Decidir con doble voto en caso de empate.

e Firmar, junto al resto de delegados y con el Secretario, las actas de la Direccién.

e Proponer a la Direccién la persona que lo sustituya, en caso de ausencia.

e Contratar personal, fijar la remuneracion de los mismos, asignar las prestaciones adicionales
y proponer a la autoridad competente la creacion de plazas, de acuerdo a las necesidades
de la institucién, siempre y cuando existan recursos disponibles.

e Elaborar el proyecto de presupuesto anual para cada ejercicio financiero fiscal y presentarlo
para aprobacion de los Delegados. El proyecto de presupuesto anual es presentado por el
Director Nacional y la Unidad Financiera Institucional y validado por la Direccién Nacional
de Medicamentos.

e Elaborar la Memoria de Labores de la Direccién y presentarla para su aprobacién por los
Delegados.

e Autorizar las normativas y lineamientos administrativos de trabajo.

e Aprobar los planes de trabajo de la Direccidn Ejecutiva.

e Supervisar el desempefio de la Direccidn Ejecutiva.

e Administrar los fondos asignados a la Direccion; y,

e Autorizar la reprogramacioén sobre lo estimado en las fuentes especificas de ingreso en el
ejercicio fiscal, remitirlas al Ministerio de Hacienda para ser presentadas a la Asamblea
Legislativa, con el objeto que sean aprobadas.

e Ejercer la representacion legal de La Direccion, segln delegacion por parte de los Delegados
de la DNM, a través del respectivo acuerdo.

Total de funcionarios:

Mujeres: 1 Hombres: 1
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Direccion Ejecutiva

Dentro de sus funciones, con base al articulo 11 de la Ley de Medicamentos, son:

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

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

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

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

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

Imponer las sanciones y multas, a que haya lugar, por las infracciones que se cometan en
contra de las disposiciones contenidas en la Ley de Medicamentos.

Asesorar al Director Nacional en temas de las areas técnicas.

Total de funcionarios:

Mujeres: 2 Hombres: 7
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Comision Técnica de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Tiene por objetivo: Viabilizar la cooperacidn e integracién de recursos interinstitucionales entre el
Ministerio de Salud y la Direccién Nacional de Medicamentos en funciéon de la farmaco y
tecnovigilancia nacional.

Funciones:

* Controlar y evaluar las reacciones adversas de los productos farmacéuticos, incidentes,
eventos adversos y problemas de calidad relacionados a dispositivos médicos, permitiendo
asi el seguimiento de los posibles efectos nocivos o fallas terapéuticas en la poblacion,
derivadas del uso de estos.

* Asegurar que se mantenga la relacién beneficio-riesgo favorable de los medicamentos y
dispositivos médicos a través de las actividades de vigilancia post comercializacidén que
permitan la toma de decisiones regulatorias.

* Prevenir los riesgos del uso de medicamentos y dispositivos médicos registrados y
comercializados.

* Formulary ejecutar proyectos relacionados a su drea de competencia.

Total de funcionarios:

Mujeres: 2 Hombres: 1
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Unidad Juridica

Esta unidad tiene por objetivo principal: Brindar asesoria juridica en todas las ramas del derecho a
todos los niveles de la Direccidn Nacional; velar por la igualdad de género con base a lo estipulado
en legislacion vigente y por el desarrollo de la reglamentacién técnica pertinente.

Funciones:

* Asesorar, conducir y asistir a la Ata direccidn, titulares y unidades organizativas de la
institucion en los procesos que se desarrollan, de manera que estos, los procedimientos, y
actuaciones administrativas sean conducidos dentro del marco legal regulatorio y de
conformidad a las competencias Institucionales.

*  Proporcionar eficiente opinidn juridica respecto a normativa aplicable.

*  Representacidén judicial en asuntos de la institucidon que se requieran.

*  Definir y coordinar proyectos relacionados a su unidad

* Ejecutar lo estipulado en lo relativo a la normativa de Género.

* Coordinary velar por el adecuado proceso de la reglamentacién técnica institucional.
* Formulary ejecutar proyectos relacionados a su drea de competencia.

* Las demas que le confiera expresamente el Director Nacional de Medicamentos,
relacionadas a su puesto de trabajo

Total de funcionarios:

Mujeres: 2 Hombres: 1
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Unidad Financiera Institucional

Tiene por objetivo planificar, organizar, dirigir y controlar, las actividades del Proceso Administrativo
Financiero correspondiente a la Institucién, en forma integrada, velando por el cumplimiento de la
normativa definida por el Ministerio de Hacienda.

Algunas de sus funciones son:

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

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

= 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 basicos e informar al Director Nacional sobre el comportamiento de los recursos
y obligaciones institucionales.

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

Total de funcionarios:

Mujeres: 4 Hombres: 5
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Unidad de Cooperacion y Alianzas
Estratégicas

Tiene por objetivo Gestionar, coordinar y dar seguimiento a la cooperacién recibida y ofrecida por
la DNM, y fortalecer las alianzas estratégicas, para la implementacidon efectiva de proyectos y
acciones que contribuyan a la misién y fines institucionales.

Algunas de las funciones principales son:

= Gestionar y canalizar recursos técnicos y financieros de cooperacién, con base a las
prioridades y necesidades de la DNM y al plan de trabajo aprobado por la Alta Direccion.

= Coordinar y dar seguimiento a la ejecucién eficaz de los proyectos de cooperacién de la
DNM en su papel de oferente o de receptor, de acuerdo con las instrucciones de la Direccién
Nacional.

=  Constituir el enlace institucional ante las diversas entidades publicas o privadas relacionadas
con la cooperacién, incluyendo los Socios Cooperantes para el Desarrollo; para el
seguimiento a las gestiones de cooperacidn y las alianzas estratégicas para el desarrollo.

= Dar seguimiento a la participacién de la DNM en diferentes espacios y mecanismos de
coordinacion, dialogo, e intercambio de conocimientos en materia de regulacién y vigilancia
sanitaria.

= Proponer a la Alta direccidon la formulacidn de instrumentos juridicos, operativos y
administrativos necesarios para la gestion eficaz de la cooperacion y para el fortalecimiento
de las alianzas estratégicas para el desarrollo.

Total de funcionarios:

Mujeres: 3 Hombres: 1
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Unidad de Planificacion

Tiene por objetivo asesorar, conducir y coordinar en forma interactiva los procesos institucionales,
mediante la formulacidon 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
Direccién y asi asegurar las condiciones que contribuyan a mejorar la calidad de la gestidon
institucional.

Entre sus funciones estan:

= Asesorar al Director Nacional en el desarrollo de politicas y en la determinacién de
prioridades Institucionales.

= Coordinar la elaboracidn del Plan Estratégico Institucional.
= Coordinar la formulacién de los Planes de Trabajo anuales.

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

= Coordinar el proceso de valoraciéon de riesgos institucionales.

Total de funcionarios:

Mujeres: 2 Hombres: 2
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Unidad de Gestion de la Calidad

Tiene por objetivo apoyar a las unidades que conforman la Direcciéon Nacional de Medicamentos en
la implementacidn y desarrollo de un Sistema de Gestion de la Calidad Institucional e impulsar la
integracion de sistemas de gestion implementados, incorporando el enfoque de procesos y la
mejora continua. Asimismo, promover la cultura de la calidad asumiendo un rol dinamizador, de
asesoria y facilitacién de los procesos de autoevaluacién, con el objetivo de asegurar calidad en los
procesos y brindar productos confiables.

Algunas de sus funciones son:

= Dirigir, apoyar y controlar el proceso de implementacidn y mantenimiento del Sistema de
Gestion de la Calidad Institucional.

= Coordinar los procesos de elaboracidn, revisién y autorizacién de los documentos
normativos del Sistema de Gestién de la Calidad.

= Promover la implantacion de una metodologia para la Gestién de Procesos a nivel
institucional.

=  Promover una organizacion con enfoque al cliente, identificando y proponiendo esquemas
que garanticen que los requisitos del cliente se determinan y satisfacen.

= Atender las auditorias de calidad externas que se practiquen en la Institucion.

= 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.

Total de funcionarios:

Mujeres: 2 Hombres: 3
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Unidad de Auditoria

Tiene por objetivo: Verificar la efectividad del sistema de control interno de las operaciones
institucionales, mediante la realizacidn de auditorias previamente planificadas de forma técnica y
profesional y exdmenes especiales, teniendo como base la Ley de la Corte de Cuentas de la
Republica y las Normas de Auditoria Interna del Sector Gubernamental, emitidas por la Corte de
Cuentas de la Republica, cuyas observaciones y recomendaciones sean de insumo para la
minimizacién de riesgos, adecuacion a normas y procedimientos y que procuren la promocion de
mejoras continuas, con la finalidad de contribuir a alcanzar los objetivos y metas de la institucién.

Algunas de sus funciones son:

* Elaborar y remitir el Plan Anual de Trabajo de la Unidad de Auditoria Interna, a Corte de
Cuentas de la Republica y al Director Nacional de Medicamentos.

*  Planificacién, ejecucién y elaboracién de informes de auditoria.

* Guardar la reserva, confidencialidad, diligencia, cuidado profesional, independencia vy
objetividad en su quehacer y custodia de los documentos de auditoria, propiedad de la
Direccién.

Total de funcionarios:

Mujeres: 2 Hombres: 1
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Unidad de Acceso a la Informacion

Publica

Tiene por objetivo el promover la transparencia, Democracia y eficiencia en la gestion publica,
ademas de establecer una relacion abierta y dindmica con la poblacién.

Entre sus funciones estan:

Garantizar el acceso a la informacién publica.
Recepcién de avisos, quejas y denuncias ciudadanas.
Atencidn a consultas y sugerencias.

Recabar y difundir la informacion oficiosa y propiciar que las unidades responsables la
actualicen periddicamente.

Auxiliar a los particulares en la elaboracion de solicitudes y, en su caso, orientarlos sobre las
dependencias o entidades que pudieran tener la informacidn que solicitan.

Elaborar y actualizar el indice de la informacién clasificada como reservada.

Total de funcionarios:

Mujeres: 3 Hombres: 0
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Unidad de Comunicaciones

Tiene por objetivo: Implementar estrategias de comunicacidn para construir una imagen positiva
ante la opinién publica, dando a conocer las funciones y los logros institucionales.

Algunas de sus funciones son:

* Desarrollar y ejecutar planes y estrategias de comunicacion del quehacer institucional y
sobre la educacidn sanitaria, utilizando todos los recursos de comunicacion disponibles.

* Dirigir y coordinar las actividades de Comunicaciones y Relaciones Publicas requeridas por
el titular.

e Coordinar las conferencias del titular de la DNM.

e Garantizar la cobertura de medios de comunicacion en las actividades informativas de la
DNM.

* Administrar las redes sociales institucionales para llegar a las nuevas audiencias con
informacidn del trabajo que realiza la institucion.

Total de funcionarios:

Mujeres: 1 Hombres: 1
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Unidad de Adquisiciones y
Contrataciones Institucionales

Tiene por objetivo planificar, organizar, dirigir y controlar los procesos de adjudicacion,
contratacién, 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 Publica (LACAP).

Algunas de sus funciones son:

= Elaborar en coordinacién con la Unidad Financiera Institucional (UFI), la programacién anual
de las compras, las adquisiciones y contrataciones de obras, bienes y servicios, en relacion
a la disponibilidad presupuestaria.

= Gestionar el proceso y plan de compras de acuerdo a la LACAP.

=  Cumplir las politicas, lineamientos y disposiciones técnicas que sean establecidas por la
UNAC.

= Verificar la asignacidn presupuestaria, previo a la iniciacion de todo proceso adquisitivo.

= Adecuar conjuntamente con la Unidad Solicitante las bases de licitacién o de concurso,
términos de referencia o especificaciones técnicas.

Total de funcionarios:

Mujeres: 1 Hombres: 3
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Unidad de Seguridad Institucional

y Servicios Generales

Tiene por objetivo mantener en condiciones dptimas de uso y seguridad las instalaciones, los bienes
muebles y servicios de la DNM, mediante la supervisiéon y control de los recursos humanos y
materiales, para el mejor funcionamiento de la misma a través de las areas de transporte,
correspondencia, servicios de limpieza, servicios de seguridad.

Algunas de sus funciones son:

Realizar la vigilancia respectiva en las instalaciones.

Proporcionar los servicios de mantenimiento preventivo y correctivo en las diferentes
instalaciones de la DNM.

Lograr una eficiente administracién del capital humano.

Proporcionar los respectivos servicios de transporte de la Direccion Nacional de
Medicamentos.

Control de los bienes muebles e inmuebles de la Direccion Nacional de Medicamentos

Total de funcionarios:

Mujeres: 3 Hombres: 09
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Unidad de Recursos

Tiene por objetivo planificar, organizar, dirigir y coordinar los procesos relacionados a la
administracién del Capital Humano institucional, entre ellos los procesos de reclutamiento,
seleccidn, contratacidn, induccién, capacitacion y desarrollo del personal, respondiendo siempre a
las necesidades y uso eficiente de los recursos.

Algunas de sus funciones son:

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

= Consolidary ejecutar el Plan de Desarrollo del Recurso Humano;

= Administrar el proceso de reclutamiento, seleccién, contratacion, induccion y desarrollo del
personal.

= Mantener un sistema eficiente de registro y control actualizado del personal.

= Administrar el proceso de evaluacién del desempefio para todos los empleados de la
Institucion.

= Actualizar y resguardar los expedientes de los recursos humanos.
= Coordinar el Plan Anual de Capacitacidn Continua Institucional.

= Velar por la igualdad de oportunidades de mujeres y hombres para el alcance de su
desarrollo humano integral mediante acciones afirmativas, incluyendo una equitativa
distribucidn de los recursos técnicos y financieros.

Total de funcionarios:

Mujeres: 5 Hombres: 2
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Unidad de Informatica

Tiene por objetivo brindar apoyo informatico en la modernizacidn a todas las Unidades de la DNM,
mediante el disefio de software para la automatizacion de los diferentes procesos que se realizan,
ademads de mantener un servicio continuo y eficiente en la comunicacidn y atencién a los usuarios
gue hacen uno de los equipos informaticos.

Algunas de sus funciones son:
= 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 Direccién.

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

= |nstalar, administrar y dar soporte técnico, tanto preventivo como correctivo a la
infraestructura de tecnologias de informacidn 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.

= Mantenimiento y soporte a la pagina web e intranet.

Total de funcionarios:

Mujeres: 3 Hombres: 11
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Unidad de Gestion Documental y
Archivos

Objetivo de la unidad: Garantizar la funcionabilidad del Sistema Institucional de Gestion Documental
y Archivos (SIGDA) entendido como el conjunto integrado y normalizado de principios, politicas y
practicas en el Sistema Institucional de archivos de la Direccidn Nacional de Medicamentos, con ello
cumplir con la Ley de Acceso a la Informacion Publica y los Lineamientos emitidos por el Instituto de
Acceso a la Informacion Publica.

Funciones:
Dirigir la implementacidn del Sistema Institucional de Gestién Documental y Archivos - SIGDA
= (Crear politicas, manuales y practicas para la implementacion del SIGDA, su actualizacién y
socializacion.
= Supervisar y seguimiento a la organizacion de los archivos que componen el Sistema
Institucional de Archivos (SIA).
= Brindar capacitacion sobre gestion documental y archivos al personal de la institucién.
= Gestionar los recursos necesarios para la implementacién y funciones del SIGDA.
Gestiones de capacitacion personal de la UGDA.
* Capacitaciones en acceso a la informacion publica, materia archivistica, desarrollo humano
y profesional, seguridad e higiene ocupacional, prevencién de riesgos y otras materias
necesarias del personal de la UGDA.
Desarrollar los tratamientos archivisticos tales como la identificacion, clasificacion, ordenacion,
descripcidn, conservacion y valoracion documental.
Llevar a cabo la Identificacion y Clasificacion Documental
*  Coordinar el Comité de Identificacion Documental.
* Desarrollar las funciones asignadas mediante la elaboracién y actualizacion de los
instrumentos de identificacion documental.
Realizar la ordenacién y descripcion documental
* Elaborar plan de descripciéon documental.
* Elaborar la guia de archivo.
* Establecery actualizacion de los instrumentos de descripcion.
Realizar procesos de valoracion y seleccion documental
* Coordinar el Comité Institucional de Seleccion y Eliminacion de Documentos (CISED) y
desarrollar las funciones asignadas.
* Realizar proceso de eliminacion documental de manera legal y segura.
Implementar la conservacion de documentos
* Elaborar un plan integrado de conservacion y coordinar con el CSSO su respectiva
implementacion.
Gestionar la normalizacidén de la gestion documental electrénica
* Gestionar la creacion e implementacion de sistemas de gestion de documentos
electronicos.
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* En coordinacién con Informatica y otras unidades lo relacionada a elaborar e implementar
proyectos de digitalizacion de documentos.
* Coordinar con Informatica y otras unidades lo relacionadas con la politica de correo
electrénico institucional.
Atender requerimientos de informacion y otra informacion de interés para su publicacién.
* Proporcionar instrumentos de gestion documental y archivo y otra informacién de interés
para su publicacion.
Implementar buenas practicas en el Sistema Institucional de Gestion Documental y Archivos-
SIGDA.
* Atender procesos de auditoria interna y externa al SIGDA.
* Elaborar plan operativo anual y su seguimiento.
* Elaborar informes.
Administrar el Archivo Central:
* Instalar las series documentales en el archivo de acuerdo al orden de transferencia.
* Resguardar la documentacion.
* Atender las consultas directas internas.
* Atender solicitudes de préstamos.
* Atender las devoluciones de documentos.
* Llevar controles sobre consultas y préstamos.
* Creary actualizar las bases de control de transferencias primarias.
Administrar el Archivo Especializado:
* Resguardar los Expedientes de Registros Sanitarios y de Establecimientos Farmacéuticos.
* Instalacidn en el depdsito.
* Recibir y anexar trdmites Post-Registro a cada uno de los expedientes.
* Atender las consultas directas internas y externas.
* Atender solicitudes de préstamos.
* Atender las devoluciones de expedientes.
* Llevar control de transferencias.
* Llevar controles sobre consultas y préstamos.
* Creary actualizar las bases de control de transferencias.
Atender las solicitudes de fotocopias de expedientes de usuario externos

Total de funcionarios:

Mujeres: 1 Hombres: 4
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Unidad de Administracion de
Bienes Institucionales

Tiene por objetivo regular la recepcion, registro, custodia, codificacién, control de insumos y activos,
levantamiento de los bienes muebles e inmuebles, intangibles y No depreciables, y distribucion de
los bienes adquiridos por la DNM; a fin de coadyuvar al oportuno control administrativo.

Algunas de sus funciones son:

= Recepcidn, registro y custodia de los insumos y activos adquiridos por la DNM, para su
posterior distribucion.

= Mantener actualizado el inventario de existencias de bienes propiedad de la DNM, en los
medios que disponga La Direccidn.

= Contar con la documentacién y registros auxiliares, necesarios que evidencien el
movimiento, recepcioén y distribucién de los bienes custodiados.

= Garantizar el respectivo control de los bienes Institucionales.

= Registrar los bienes adquiridos por la DNM.

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

= Coordinar traslado o préstamos de equipos entre las areas.

Total de funcionarios:

Mujeres: 0  Hombres: 1
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Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion
y Buenas Practicas

Tiene por objetivo cumplir con todas las inspecciones necesarias para garantizar la calidad, eficacia,
seguridad y uso racional de los medicamentos, cosméticos, productos higiénicos, insumos médicos
y sustancias quimicas a través de la verificacién de la reglamentacion legal y técnica aplicable.
Algunas de sus funciones son:
= Realizar inspecciones periddicas a instituciones publicas, privadas y auténomas objeto del
ambito de aplicacién de la Ley de Medicamentos.
= Realizar inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura en establecimientos de
medicamentos producidos nacionalmente e importados del extranjero.
= Supervisar las condiciones de almacenamiento, distribucidn, transporte y expendio en los
establecimientos regulados por la ley de medicamentos y su reglamento.
= Verificar condiciones de infraestructura en el licenciamiento de establecimientos por
apertura, traslados y/o modificaciones de establecimientos regulados por la Ley de
Medicamentos y su Reglamento.
= Realizar inspecciones por denuncias o avisos de usuarios o poblacién en general.
= Coordinar con la Defensoria del Consumidor la supervisién de los precios de venta de los
medicamentos regulados en los establecimientos autorizados.
= Verificar el funcionamiento de dispositivos médicos en la red hospitalaria nacional publica
y privada.
= Verificar el suministro de los gases medicinales utilizados en la red hospitalaria nacional

publica y privada.
Total de funcionarios:

Mujeres: 16 Hombres: 21
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Unidad De Registro De Dispositivos Médicos

Tiene por objetivo asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos médicos, mediante
el otorgamiento del registro sanitario y sus actualizaciones posteriores, cumpliendo los
requisitos establecidos en la normativa sanitaria vigente.

Algunas de sus funciones son:

e Evaluar y tramitar las solicitudes de inscripcidon de dispositivos médicos que cumplan con
los requisitos establecidos, para su autorizacion.

e Evaluar y autorizar en lo aplicable, las solicitudes de modificaciones posteriores al registro
sanitario de dispositivos médicos.

e Evaluar y tramitar las solicitudes de renovacién de dispositivos médicos, para su
autorizacion.

e Extender los certificados de inscripcidn y de otros documentos que sean solicitados por los
administrados.

e Extender Certificados de Venta Libre de dispositivos médicos.

e Apoyo para proceso de revisién de autorizacion de Ensayo Clinico.

e Monitorear alertas sanitarias de dispositivos médicos para tomar medidas sanitarias
pertinentes.

e Llevar un registro actualizado de los dispositivos médicos.

e Brindar apoyo técnico al regulado en los tramites de su competencia.

e Brindar opinidon técnica en su area de competencia, a requerimiento de la unidad
organizativa correspondiente.

e Formulary ejecutar proyectos relacionados al drea de competencia

Total de funcionarios:

Mujeres: 7 Hombres: 2
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Unidad De Registro De Cosmeéticos E Higiénicos

Tiene por objetivo asegurar la calidad y seguridad de los productos cosméticos e higiénicos,
mediante el otorgamiento del registro sanitario y sus actualizaciones posteriores, cumpliendo
los requisitos establecidos en la normativa sanitaria vigente.

Algunas de sus funciones son:

= Evaluar y tramitar las solicitudes de registro de productos cosméticos e higiénicos que
cumplan con los requisitos establecidos, para su autorizacion.

= Evaluary autorizar en lo aplicable, las solicitudes de modificaciones posteriores al registro
sanitario de productos cosméticos e higiénicos.

= Evaluary tramitar las solicitudes de renovacion de productos cosméticos e higiénicos, para
su autorizacion.

= Extender los certificados de inscripcion y de otros documentos que sean solicitados por los
administrados.

= Extender los certificados de Venta Libre de productos cosméticos e higiénicos.

=  Emitir propuestas técnicas de regulacidn de productos cosméticos e higiénicos.

= Llevar un registro actualizado de los productos cosméticos e higiénicos.

= Brindar apoyo técnico al regulado en los trdmites de su competencia.

= Brindar opinién técnica en su area de competencia, a requerimiento de la unidad
organizativa correspondiente.

Total de funcionarios:

Mujeres: 9 Hombres: 2
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Unidad De Registro De Medicamentos

Asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos, mediante el otorgamiento
del registro sanitario y sus actualizaciones posteriores, cumpliendo los requisitos establecidos en la
normativa sanitaria vigente.

Algunas de sus funciones son:

= Evaluar y tramitar las solicitudes de inscripcion de productos farmacéuticos que cumplan
con los requisitos establecidos, para su autorizacion.

= Evaluary autorizar en lo aplicable, las solicitudes de modificaciones posteriores al registro
sanitario de productos farmacéuticos.

= Evaluar y tramitar las solicitudes de renovaciéon de productos farmacéuticos, para su
autorizacion.

= Evaluar y dictaminar las solicitudes de promocién y publicidad de medicamentos desde el
punto de vista médico

= Extender los certificados de inscripcion y de otros documentos que sean solicitados por los
administrados.

= Llevar un registro actualizado de los productos farmacéuticos.

= Elaborar y proponer el Listado Oficial de Medicamentos (LOM), listado de medicamentos
autorizados para su venta libre; y listado de productos sujetos a demostracion de
Bioequivalencia.

= Brindar apoyo técnico al regulado en los tramites de su competencia.

= Brindar opinién técnica en su area de competencia, a requerimiento de la unidad
organizativa correspondiente.

= Formulary ejecutar proyectos relacionados al area de competencia

Total de funcionarios:

Mujeres: 23 Hombres: 11
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Unidad de Control de Calidad en el
Pre y Post Registro de Medicamentos

Tiene por objetivo verificar la calidad y seguridad de los medicamentos, productos afines e insumos
médicos que se fabrican, importan y comercializan a nivel nacional tomando en cuenta el riesgo
sanitario, conforme a normas nacionales e internacionales.

Algunas de sus funciones son:

= Revisar la metodologia analitica validada de los medicamentos para definir las pruebas
analiticas a ejecutar.

= Realizar andlisis del primer lote de comercializacion a los medicamentos, segun la
metodologia presentada por el fabricante.

= Andlisis de los medicamentos que se deseen comercializar en el pais previo a su registro.

= Comprobar la identidad, pureza y potencia de los medicamentos6 mediante los analisis
fisicos, quimicos y microbioldgicos.

Total de funcionarios:

Mujeres: 10 Hombres: 11
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Unidad de Precios

Tiene por objetivo: Regular los precios de venta con base a lo establecido por la Ley de
Medicamentos, monitoreando los aspectos econdmicos, el abastecimiento del mercado
farmacéutico y brindar, para el resto de unidades, de forma oportuna, informacién y andlisis
cuantitativos, para optimizar la toma de decisiones regulatorias a toda la institucién, propiciando el
mejoramiento del acceso y disponibilidad de medicamentos, y el cumplimiento de la Ley.

Algunas de sus funciones son:

* Ejecutar la regulacién de los precios de los medicamentos, efectuando las agrupaciones,
calculos y procedimientos para el establecimiento y actualizacién de los precios de venta
maximo al publico, que propicien el acceso a medicamentos a la poblacidon, atendiendo a
las leyes vigentes.

* Colaborarcon las actividades de control, fiscalizacion y verificacién de la regulacion sanitaria
y de precios, atendiendo solicitudes internas y externas relativas al control de precios de los
medicamentos, tales como la elaboracidn de listados de inspecciones para verificar
cumplimiento de PVMP, dictamenes de procesos sancionatorios y requerimientos de
peritaje de fiscalia.

* Efectuar investigaciones y analisis econdmicos relativos a la regulacién del mercado
farmacéutico, incluyendo evaluaciones y seguimiento de resultados de regulacion de
precios, formulacidn y evaluacion de politicas de regulacion econdmica en el mercado de
productos regulados por la Ley de Medicamentos.

*  Publicar, actualizar y auditar el portal de consulta de precios y existencias, y otras
herramientas de informacién de mercado para la poblacién que propicien el acceso.

* Generar, mantener y actualizar un banco de datos institucional con la integracién de
informacidn, interna y externa, relevante y necesaria para la generacién de reportes para la
toma de decisiones y para el cdlculo de indicadores, desarrollando e implementando
mecanismos y procesos de captura e integracion de informacién, velando por la
estandarizacién y homologacién de la informacién de los productos farmacéuticos en el
banco de datos institucional.

Total de funcionarios:

Mujeres: 3 Hombres: 3
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Unidad de Importaciones, Exportaciones
y Donaciones de Medicamentos

Tiene por objetivo: Aplicar lo establecido en la Ley de Medicamentos, el Reglamento General de la
Ley de Medicamentos, los Reglamentos Técnicos y la normativa complementaria concerniente a las
Importaciones, Exportaciones y el ingreso de donativos de medicamentos y productos afines.

Algunas de sus funciones son:

= Recibir, evaluar, tramitar las solicitudes de ingreso al territorio Salvadorefio (Visados DNM,
Visados CIEX, Visados condicionados y Permisos Especiales) de especialidades
farmacéuticas, dispositivos médicos, cosméticos, higiénicos, materias primas y productos
quimicos que cumplan con los requisitos establecidos en los Reglamentos Técnicos e
Instrumentos Técnicos Juridicos.

= Verificar exportaciones de especialidades farmacéuticas notificadas.

Total de funcionarios:

Mujeres: 8 Hombres: 6
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Unidad De Estupefacientes

Tiene por objetivo: Realizar el control y la fiscalizacién de la importacién, exportacion, fabricacién,
comercializacién, prescripcién y uso de los medicamentos clasificados como estupefacientes,
psicotrépicos, precursores quimicos y agregados.

FUNCIONES:

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

* Regular, dentro de sus competencias, la importacién y consumo de los productos regulados
en la Ley de Actividades Relativas a las Drogas y el Reglamento de estupefacientes,
Psicotrépicos y Agregados.

* Imprimir y entregar los recetarios especiales para la prescripcion de estupefacientes,
psicotrépicos, precursores quimicos y agregados.

* Autorizar permisos de importacién, exportaciéon, comercializacién, distribucidon de
sustancias y productos sujetos a fiscalizacion especial.

* Revision de libros y sustancias controladas.

* Autorizacién de transferencia de medicamentos controlados.

* Coordinar el trabajo conjunto con otras instituciones del Estado como la PNC/DAN, Fiscalia,
CNA vy otras relacionadas con el que hacer de sustancias y productos sujetos a fiscalizacion
especial.

Total de funcionarios:

Mujeres: 6 Hombres: 6
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Unidad de Litigios
Regulatorios

Tiene por objetivo Dar apoyo técnico y especializado a la Direccidn Ejecutiva en el ejercicio de su
potestad sancionatoria, asi como a la Junta de Delegados en el ejercicio de su potestad autorizatoria.
Algunas de sus funciones son:

Tramitacién, inicio y finalizacién de Procedimientos Administrativos Sancionadores
(ordinario o simplificado)

Tramitacién de los Procedimientos de Cancelacion de Registro Sanitario

Apoyo técnico y especializado en la imposiciéon de las sanciones que realiza la Direccién
Ejecutiva.

Apoyo Técnico y especializado en la adopcidon de medidas cautelares por parte de la
Direccién Ejecutiva.

Apoyo Técnico y especializado en los demds dmbitos que la Direccidn Ejecutiva ejercite su
potestad sancionadora.

Total de funcionarios:

Mujeres: 4 Hombres: 5
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Unidad de Registro de
Establecimientos y Poderes

Tiene por Objetivo: Calificar juridicamente y darles tramite a las solicitudes de autorizacién e
inscripcion por Apertura de establecimientos farmacéuticos y sus post registros; Poderes y contratos
y sus post registros; Autorizaciones de post registros en Productos farmacéuticos e insumos
médicos, Y Autorizacidn inscripcion de importadores.
Algunas de sus funciones son:
= (Calificar y verificar juridicamente, las solicitudes de tramites Apertura de establecimientos
farmacéuticos y sus post registros;
= (Calificar y verificar juridicamente, las solicitudes de tramites de Poderes y Contratos y sus
post registros: llevando un registro publico de las inscripciones de los poderes de los
Profesionales y Apoderados Responsables, de los contratos de fabricacion vy
acondicionamiento de los productos sanitarios que se inscriban en la Direccién y de los
Poderes de Distribucidn; asi como de las revocatorias y renuncias de los Profesionales y
Apoderados Responsables.
= Calificar y verificar juridicamente, las solicitudes de trdmites Autorizaciones de post
registros en Productos farmacéuticos e insumos médicos.
= (Calificar y verificar juridicamente, las solicitudes de tramites inscripcidon de importadores.
Registro e Inscripcion de Importadores de Productos Cosméticos, Higiénicos, materias
primas, productos quimicos e insumos médicos. Y sus post registros Modificacion al registro

por importacion.
Total de funcionarios:

Mujeres: 9 Hombres: 6
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Unidad de Promocion y Publicidad

Tiene por objetivo: Calificar la promocion y publicidad de medicamentos, previamente a su difusion
en los diferentes medios de comunicacidon, ademds de monitorear la misma con el fin de tener un
control post autorizacién.

Algunas de sus funciones son:

* Calificar la promocién y publicidad de medicamentos de acuerdo a lo establecido en la
normativa aplicable vigente.

*  Monitorear la promocion y publicidad de medicamentos que se difunde en los diferentes
medios de comunicacion.

* Representar a la Direccién Nacional de Medicamentos en cualquier evento relacionado con
las funciones mismas del cargo.

Total de funcionarios:

Mujeres: 2 Hombres: 2
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Unidad de Investigacion Clinica

Tiene por objetivo: Regular y fiscalizar los Ensayos Clinicos de los productos regulados por la
Direccién Nacional de Medicamentos y efectuar divulgacion cientifica.

Algunas de sus funciones son:
* Regulacion y Fiscalizacion de Ensayos Clinicos
* Divulgacién cientifica

* Apoyo técnico
* Propuestas de regulacién

Total de funcionarios:

Mujeres: Hombres:




