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"La puesta envigencia de lanueva Ley de Medicamentos significa un enorme esfuerzo
organizativo, de gestion y de control. Pero ademas, y principalmente, implica una lucha
paraterminar con lavieja practica que hizo que El Salvador tuviera los mas altos precios
de los medicamentos entoda América Latina, pero hoy las cosas cambiaran y estan
cambiando y seguiran cambiando’

Fragmento del discurso presidencial durante el acto de entrega de Licencias de
Funcionamiento para Vendedores de Medicamentos en Jos Mercados el viernes
08 de febrero de 2073.

Carlos Mauricio Funes Cartagena ‘ .
Presidente de |la Republica de El Salvador
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DEL DIRECTOR NACIONAL

En febrero de 2012 inica una nueva etapa en eltema de medl-
camentos para El Salvador con la aprobacion de la Ley de
Medicamentos por parte de la Asamblea Legislativa, que da
lugar al reciente nacimiento de la Direccion Nacional de Medr
camentos, conocida como DNM, con esto se vislumbra un
mejor panorama paraeldesarrollodeltema de medicamentos
y productos afines.

Con el nacimiento de la Direccion Nacionalde Medicamentos
el 2 de abril de 2012,y con mi nombramiento por parte del
Sefior Presidente de la Republica,Mauricio Funes Cartagena,el
12 de abril del mismo afio,adquri el compromiso de itiar un
proceso para ordenar el mercado farmacéutico del pals.

Desde ese momentolaDNMes laautoridad sanitariacompe-
tente para la autorizadn de la inscripcion,importacion, fabri-
cacion, controlde precios, controlde lacadena de distribucion,
hasta el expendio al consumdor final de los medicamertosy
productos afines.

Los servicios que la DNM brinda estan dirigidos a: usuarios
drectos (titulares Y profesionales responsables de registros de
medicamentos Y productos afines, propietarios y regentes de
establecimientos farmacéuticos), Y su mayor beneficiario lo
constituye toda la poblacién salvadorefia.

La Direccién Nacionalde Medicamentos, tal como lo establece
en Art. 3 de su ley,es una-..entidad autonoma de derecho y
de utiidad publica, de caracter técnico con duradn Indefirt
da,con plena autonomia en elgjercicio de sus funciones, tanto
en lo financiero como en lo administratvo y presupuestarlo,
...";cuya funcion principales la apicacion de dicha ley,la que a
suvez tiene por objeto, de acuerdo alart. 1 de las misma,".. -
garantizar lainstitucionalidad que permitaasegurarla accesi
hlidad,registro,calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad
de los medicamentos ...y propciar el mejor precio para el
usuario -=

En ese sentdo, la Dreccion Nacional de Medicamentos es
considerada en la doctrina como un Organismo Regulador,os
gue se definen en la actual dad de uso muy comudn en el
lenguaje admistrativo Y jurkbo de paises hispanos, por la

natural influencia espafiola, como una oficha estatal indepen -

diente encargada de la vigilancia y supervision de una acti
dad de nterés estatalaunque gercida por los particulares, Y
con la capacidad de emitir la regulacion que rige dicha activ
dad.

La Ley de Medicamentos desde su entrada en vigencia, da
vida a un ente regulador nuevo,que rompe con elesquema de
una regulacion de antafio con privilegios y arbirariedades, y
que introduce un esquema nuevo de regulacién de precios,

-debido a lo cual, ha sido objeto de ataques publicos en los
medios de comunicacion, como en las instancias legales con
recursos de incongtitucional ante la Sala de lo Constitucional
delaCorte Supremade Justicia.

Durante el primer afio de la naciente Dreccion de Medica-
mentos, hemos iniciado un proceso de transformacion que
nos ha llevado a recorrer,jurto a la poblacion salvadorefia 'y
conelapoyodecididodelPresidente de la Republica, Maurkcio
Funes Cartagena, un camino que, pese a los inconvenientes
propiosy los resultantes de la accion reguladora a un sector
que aunque reconoda la importancia del ordenamiento, ha
sidoexitosoy aescasos doce mesesvisualizamos una Direc-
cion que sehainstaladoythatrazado uncamino parafortale-
cerse Yy convertirse en un referente en materia de regulacion
de medicamentos que garante a la poblacion productos
seguros, eficacesyde calidad a unprecioaccesible.

laDNM, através deltrabajo realizado, se propone Ser ununa
autoridad sanitaria de reconocimiento internacional en el
tema de medicamentos Y productos afines, asmismo ha
trabajado en la creacién de la reglamentacion que permita
garantizar la proteccion de la salud de la poblacion, procedi-
mientos Yy guas que faciliten el manejo de la informacion y
convenios de cooperacion con autoridades reguladoras de
referend@a nivel IV, que apoyen en el crecimiento técnico
cientifico de todo el personal que labora en la institucion.

De esta manera nos insertamos en el mundo de las autorida -
des reguladores internacionalmente, formando parte de la

comision ad-hoc de la red PARF (organismo que reune las
autoridades reguladoras panamericanas) Yy miembro del
Secretariado fjunto con Espafia, Portugal y Chile) del Encuen-
tro beroamericano de Autoridades Reguladoras de Medica-

mentos (EAMI por sus siglas).
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MISION

Somos la Entidad rectora, publica-autbnoma y técnica; 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 poblacién
y propiciar el mejor precio para el usuario publico y privado; asi como su uso racional.

VISION

Ser la Entidad que salvaguarde el control permanente de la calidad de los
medicamentos, la fabricacion, importacion, exportacion, distribucion, transporte,
almacenamiento, distribucion, suministro, comercializacion, prescripcion, dispensacion,
adquisicion, promocion, publicidad y uso racional de medicamentos.

MARCO LEGAL

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

Para dar cumplimiento a su Mision La Direccion se rige por la Ley de Medicamentos,
que constituye el marco basico que establece La Direccién para fundamentar una
estructura organizativa que permita, con seguridad razonable, el cumplimiento de
los objetivos institucionales.
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DIRECCION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS

DELEGADOS:

Sentados de izquierda a derecha: Licda. Maria Esperanza Rodriguez de Cuellar, Docente de la Facultad
Quimica y Farmacia de la UES; Dr. José Vicente Coto, Director Nacional de Medicamentos; Licda. Yanci
Urbina Pdta. De la Defensoria del Consumidor; De pie en el mismo orden: Dr. César Augusto Calderdn,
Rector Universidad Alberto Masferrer; Dr. Eduardo Antonio Espinoza Fiallos, Viceministro de Politicas de
Salud; Ing. Roberto de Jesus Solorzano, Viceministro de Hacienda; Lic. Wily Alfonzo Goitia Arze, Jefe de
Asesores del Ministerio de Economia; ausente: Dr. Ricardo Cea Rouanet, Subdirector General del ISSS.
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DE UNIDAD

Sentados de izquiera a derecha: Licda. Jeanne Marie Amaya, Oficial de Informacidn; Licda. Sara Rebeca
Lépez, Gerente General; Dra. Reina Morales de Acosta, Directora Ejecutiva, Licda. Teresa Bonilla de
Sénchez; Coordinadora de Laboratorio; Licda. Marta Cea Flores, Jefe Unidad de Importaciones,
Exportaciones y Donaciones de Medicamentos.

De pie en el mismo orden: Lic. José Luis Reyes, Jefe Unidad de Estupefacientes; Dr. Tacayoshi José
Yamagiwa, Jefe Unidad de Precios; Lic. José Urbina, Jefe Unidada Promocién y Publicidad; Dr. José
Vicente Coto, Director Nacional de Medicamentos; Dr. José Damidn Rodriguez, Jefe Unidad Registro y
Visado; Dr. Mario Ernesto Gonzalez, Jefe Unidad Inspeccién y Fiscalizacion y Dr. Miguel Angel Cardoza,

Jefe Unidad Juridica. ’
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PERSONAL
ADMINISTRATIVO

Sentados de izquiera a derecha: Licda. Zulma Jeannette Erazo Diaz, Encargada de Tesoreria; Licda.
Karla Marycela Arana de Hernandez, Jefe Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucionales;
Licda. Sara Rebeca Lépez, Gerente General; Ing. Mario Enrique Nuila Gémez, Jefe Unidad Financiera;
Licda. Sandra Elizabeth Pineda de Melgar, Auditora Interna.

De pie en el mismo orden: Lic. Edgardo Alfredo Pefia Recinos, Encargado de Contabilidad; Sr. Jorge Al-
berto Hernandez Figueroa, Técnico Almacén y Activo Fijo; Sr. Marvin Raul Parras Garay.
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DE LA DNM

UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION

La Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion, es la unidad operativa de la Direccion Nacional
de Medicamentos, y segun el articulo 71, de la Ley de Medicamentos “La Unidad realizara
inspecciones periddicas a todas las instituciones publicas, privadas y autbnomas objeto del
ambito de aplicacion de la ley”, y el articulo 7 del Reglamento General de la Ley de
Medicamentos, establece sus funciones especificas.

Basado en el mandato legal, la Unidad
inicié su conformacion en el mes de
julio del afio 2012, se selecciond el
personal inicial que debia tener una
alta disposicion a capacitarse
permanentemente, con espiritu de
servicio y dispuesto al trabajo de campo
sin restriccion horaria.

Se tuvo al inicio algunas dificultades,
entre las que se enumeran:

1- El personal no tenia la formacion
suficiente para ser un buen inspector
y/o auditor, por lo que se hizo necesario

iniciar inmediatamente la capacitacion técnica.

2- No se tenian las herramientas informéticas, muebles y equipos necesarios para
desarrollar la funcién asignada, ya que a los 3 dias de haber iniciado labores, las autoridades
y trabajadores del Consejo Superior de Salud Publica, pidieron el desalojo de sus
instalaciones e impidieron el acceso, lo que originé un traslado forzado e inmediato,
ademas de desorden en la entrega de los muebles y documentacion.

3- No se contaba con vehiculos institucionales, lo que dificultaba el traslado y se obligaba
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a buscar alternativas en otras instituciones gubernamentales que nos dieron el apoyo inmediato
para iniciar sin demoras el trabajo asignado. Nuestra gratitud a la Defensoria del Consumidor,
Instituto Salvadorefio de Rehabilitacion Integral, Superintendencia General de Electricidad
y Telecomunicaciones y Administracion Nacional de Acueductos y Alcantarillados; quienes
de acuerdo a sus competencias y posibilidades nos apoyaron en la parte de capacitacion,
apoyo administrativo y logistico.

4- Ladocumentacion que entregd la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimica Farmacéutica,
estaba desordenada e incompleta y no se encontraron procedimientos operativos estandarizados
y escritos, por lo que se hizo necesario ordenar y redactar los procedimientos.

5- Desconfianza de la industria farmacéutica, frente a la recién instalada Unidad de
Inspecciones.

6- Poco personal para la cantidad de trabajo requerido. Se inicia en el mes de julio y agosto
con 8 inspectores, en septiembre se incorpora uno mas y se finaliza el afio 2012, con 11
inspectores. En el mes de mayo del 2013, se cuenta con 14 inspectores.

2- ACTIVIDADES DESARROLLADAS

Farmacias verificadas por Reglamento de Precios 707
Inspeccidn de puestos de medicina de venta libre en mercados 500
Inscripcion de importados 144
Traslados de farmacias 102
Segunda inspeccion 71
Apertura de farmacias 64
Peritajes/Oficios 64
Buenas practicas de manufactura a laboratorios farmaceuticos 36
Se-ado o reliro de se-o0 para registro 37
Aperlura y traslado de botiguin 30
Buenas practicas de almacenamiento a droguerias 21
Buenas practicas de manufactura a laboratorios higiénicos y cosmeticos 13
Traslado de droguerias 13
Destruccion de medicamentos 13
Revisian de planocs 13
Apertura de droguerias 7

Distribuidora de medicamentos

N @

Ampliacion de farmacias / remodelacian

Apertura de laboratorios farmaceuticos

N

Apertura de laboratorio de cosmeticos e higienicos

Dr. Vicente Coto, divulgé resultados de una investigacion en un hospital,donde se
descubri6 el desvio de drogas que se prescribian para el consumo ilegal.




RENDICION DE CUENTAS

DNM JUNIO 2012 - MAYO 2013

Durante el periodo de julio 2012, a mayo 2013, se han desarrollado un total de 1,829 inspecciones,
y durante este periodo se destaca lo siguiente:

1- Se desarrolla el trabajo de inspeccion y en forma paralela se desarrolla la capacitacion
técnica, el primer objetivo de la Unidad es, no suspender los procesos de rutina que el usuario
solicita, entre ellos tenemos: aperturas y traslados de establecimientos, inscripcion de importadores
y colaboracion solicitada por otras instituciones del Estado, como la Policia Nacional Civil, Fiscalia
General de la Republica, Ministerio de Hacienda, Ministerio de Salud y Organo Judicial.

2- Se inicia la inspeccion de la industria farmacéutica y se suspende la préctica de realizar
inspecciones parciales, se implementan las inspecciones completas de buenas practicas de
manufactura a laboratorios farmacéuticos, laboratorios de cosméticos e higiénicos, y buenas
practicas de almacenamiento a droguerias nacionales. Esta Ultima no se realizaba después de
autorizada la drogueria.

3- En octubre de 2012, la Direccién Nacional de Medicamentos adquiere una flota de vehiculos,
lo que mejorod considerablemente la movilizacidon de los inspectores y la agilidad en la programacion
de las inspecciones, los procedimientos que en el Consejo Superior de Salud Publica se
programaban para 2 o 3 meses, la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion los programa en un
maximo de 8 dias, y la resolucibn se entrega en un méaximo de 15 dias.

4- En noviembre del 2012, inicia la verificacion de almacenamiento de medicamentos de venta
libre en los mercados municipales del pais, visitando a finales de diciembre de 2012, a 37
mercados, y autorizando a 450 puestos de venta que nunca se habian considerado anteriormente.
p‘" VENTA l' 1 'H 1
| DE , ] i i s
MEDICINA |
KELLY il i b
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5- Es importante mencionar que se inician procesos de capacitacion a los inspectores en
medicamentos falsificados,en octubre de 2012, se descubre la venta de un multivitaminico en
una farmacia del centro de la capital, lo que origina un proceso sancionatorio.

6- En octubre de 2012, se ordena suspender la comercializacion de medicamento que incluye
cloranfenicol en la modalidad de venta libre, por los efectos adversos relacionados con el
principio activo, y se ordena que la Unidad verifique su retiro del mercado, y la destruccion
posterior del producto. Al finalizar el procedimiento, el producto destruido fue de 43,420.48
dispensadores de 100 tabletas c/u, que en total hacen 4, 342,048 tabletas, 7,575 unidades de
suspensiones, 495 Kg de tabletas a granel (700,000 unidades aproximadamente) y 345.72 Kg
de materia prima de cloranfenicol, ademas se verificé que no quedara existencia de dicho
producto en las instalaciones de laboratorios, ni en farmacias.

7- EI 15 de octubre de 2012, se realiza inspeccion por aviso de anormalidades en “Drogueria
Lafimarq” y se verifica que en el lugar se fracciona medicamentos sin autorizacion y sin el registro
respectivo por lo que se procede a la inmovilizacion de los productos,apegados al articulo 27
de la Ley de Medicamentos, que dice: “La distribucion y venta de los medicamentos, se podra
realizar a través de laboratorios, droguerias, farmacias y personas naturales, nacionales o
extranjeras debidamente inscritas en el registro especifico, quienes sélo podran comercializar
productos debidamente registrados garantizando un servicio de calidad y cumplimiento de buenas
practicas vigentes” en base a ello se les inicia el proceso sancionatorio correspondiente.

Al finalizar el procedimiento
se hace constar que se
destruye la totalidad del
producto andmalo que
asciende a 1,385 Lbs.

8- Al finalizar el afio 2012,
la Unidad de Inspeccion y
Fiscalizacion ha
desarrollado 348
inspecciones, entre las que
destacan la inspeccién
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completa de buenas practicas de manufactura a 14 laboratorios farmacéuticos nacionales, y el
desarrollo de inspecciones de buenas practicas de almacenamiento a 17 droguerias nacionales
gue nunca habian sido inspeccionadas.

9- En el periodo de enero a mayo de 2013, se contindian con los procedimientos de inspecciones
de rutina y destacan:

I- Elinicio de la verificacion de precios a farmacias del pais en coordinacion
con la Defensoria del Consumidor, inspeccionando en abril y mayo de
2013, un total de 464 farmacias a nivel nacional.

[I- La inspeccion, en coordinacion con la Policia Nacional Civil y Fiscalia
General de la Republica, de un laboratorio clandestino de medicamentos
en el municipio de Zaragoza, departamento de La Libertad, logrando la
captura del propietario y el cierre inmediato del establecimiento clandestino.

10- A finales de mayo de 2013, ya se han verificado las buenas practicas
de manufactura a 34 laboratorios farmacéuticos nacionales de un total
de 52 registrados en la Direccién Nacional de Medicamentos.

11- Durante el periodo julio de 2012 a mayo de 2013, la capacitacion
técnica del personal ha sido constante y se destaca:

I- La visita de delegados de OPS para capacitar en buenas practicas de manufactura en
el mes de septiembre de 2012.

lI- La visita del Jefe de la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacién a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en el mes de diciembre de 2012, en
donde se recibe capacitacion en auditorias a laboratorios farmacéuticos en buenas
practicas de manufactura, auditoria a laboratorios de control de calidad de medicamentos,
manejo e identificacion de medicamentos falsificados; capacitaciones que posteriormente
fueron reproducidas al personal de la Unidad.

PRODUCTOS FALSIFICADOS
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[ll- La colaboracion y visita a El salvador del encargado de inspeccion del Departamento
de Regulaciéon y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, del Ministerio de Salud
de Guatemala, en marzo de 2013, para capacitar a la Unidad en el manejo de la Guia
de Buenas practicas de Manufactura, basada en el informe OMS 32.

3- PROYECCION 2013-2014.

Se tiene planificado para este periodo las siguientes acciones:

1- Profundizar y continuar la capacitacion técnica del personal de la Unidad de Inspeccién y
Fiscalizacion.

2- Crear la Sub-Unidad de Buenas Practicas de Manufactura con el fin de tener auditores
especializados en el control y verificacion de la calidad de los medicamentos que se producen
y distribuyen en el pais.

3- Redactar y proponer a las autoridades superiores los procedimientos operativos estandar,
para su revision, aprobacion y aplicacion.

4- Planificar el trabajo de la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion con enfoque de calidad, para
brindar al usuario servicios mas eficientes, agiles y profesionales.

5- Seguir vigilantes del cumplimiento de la Ley de Medicamentos y acatar las indicaciones de
la Direccioén, en coordinacion con las otras Unidades de la Direccion Nacional de Medicamentos

Director de Medicamentos muestra hallazgo de alcohol adultera
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UNIDAD DE REGISTRO Y VISADO

La Direccién de Medicamentos llevara un registro de medicamentos autorizados, el cual sera publico
y se actualizara anualmente (art. 30 de LM)

En un principio se recibe el registro de medicamentos llevado por el Consejo Superior de Salud
Publica, encontrando una Unidad de Registro sin garantia de la integridad de los mas de 40,000
expedientes que fueron entregados a la DNM.

Las falencias del registro recibido por la DNM son las
siguientes. a) Una mora considerable de tradmites de post
registro sin resolver. b) Mora de solicitudes de nuevos
registros sin resolver, con casos de hasta dos 0 mas afos
de presentados. c) Procedimientos engorrosos, sin
responsables definidos, ni mecanismos de seguimiento.

d) Falta de manual de descripcion de puestos y manual
de procesos. e) Incongruencias en los expedientes, dentro
de las cuales hemos detectado resoluciones emitidas por
el Consejo que no han sido incorporadas al expediente
del producto farmacéutico. f) Inconsistencias en el registro
electronico de datos con relacion a los expedientes fisicos.
g) Ausencia de informacién estadistica sobre demanda y capacidad de respuesta con los recursos
disponibles. h) Inconsistencias en las autorizaciones de productos farmacéuticos, como el caso de
un mismo medicamento autorizado con dos modalidades de prescripcion para distintos fabricantes.

La mora de solicitudes se ha reducido a un mes. Se ha establecido una meta de tres meses para
los trdmites de nuevos registros. Hemos logrado redisefiar los procedimientos mas frecuentes y
estamos escribiendo cada uno de esos procesos con responsables, tiempo maximo y metas por
cada analista técnico. Ademés, ya se cuenta con un manual de descripcion de puestos.

Se ha establecido una comunicacién periédica con los usuarios de la Unidad que nos permite
revisar los procedimientos y obstaculos que se presentan, a fin de garantizar la legalidad y celeridad
de los procesos, lo que en ultima instancia debemos procurar, es que medicamentos seguros y
eficaces se encuentren disponible para la poblacion.

La capacitacion ha sido otra prioridad ya que el futuro de la unidad depende de la superacion
técnica y académica de sus miembros. Logramos concretar cinco semanas tedrico-practicas con
expertos de las unidades de registro de México y Guatemala, esto ha generado un crecimiento en
las habilidades técnicas de los miembros de la Unidad. Ademas de capacitaciones cortas sobre
insumos médicos, productos biotecnoldgicos, vacunas, etc.

(o
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Capacitacion de la Unidad de Registro y Visado

TRAMITES RESUELTOS

Sollcltudes de inscripcion de nuevos productos farmacéuticos 941
Cambios post registros de productos farmaceéuticos 11,970
Licencia de comercializacion de productos farmaceuticos 574
Renovaciones de registros tfarmaceuticos activos 1,354

Aperturas de nuevos establecimientos

(Farmacias, Botlqulnes, Droguerias y Laboratorios) 72

Pago de anualidades de productos farmaceuticos activos 12,960

El trabajo realizado en la Unidad refleja la continuidad, pues el comparativo con el trabajo de
afos anteriores por parte del Consejo Superior de Salud Publica, en todos los parametros, refleja
en términos generales la misma cantidad de actividades y en algunos casos un incremento.

Delegados de COFEPRIS, capacitan a Unidad de Registro y Visado de la DNM
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UNIDAD DE PROMOCION Y PUBLICIDAD

La Unidad de Promocién y Publicidad es la responsable, de calificar y autorizar, previamente a
su publicacion o difusion, la publicidad de todos los medicamentos que se han de ofrecer al publico,
ademas de la publicidad dirigida a los profesionales de la salud.

Antes de ser aprobada esta ley, la promocion y publicidad de medicamentos en El Salvador, nunca
habia sido regulada, solamente existia un registro de tramites de publicidad que realizaba el
Consejo Superior de Salud Publica, pero no habia una normativa adecuada que regulara la
publicidad del mercado farmacéutico.

A partir de este contexto, a falta de una entidad que regulara la promocién y publicidad de
medicamentos, crecio paulatinamente un mercado publicitario de medicamentos desordenado,
gue en muchas ocasiones no solicitaba permiso para realizar actividades de promocion y publicidad
de medicamentos.

Entre las principales irregularidades que se detectaron en un principio se encuentran: falta de
claridad en el tiempo de respuesta para las solicitudes de la publicidad de los medicamentos, mora
de tramites de promocion publicidad sin resolver, no habia un archivo o un registro ordenado de
los trdmites solicitados, no existia monitoreo para vigilar la publicidad posterior a su autorizacion,
y no habian criterios éticos para autorizar los permisos de publicidad, esto propicié anuncios de
medicamentos con contenidos engafiosos que atentaban contra la dignidad de la personas.

El interés comercial de incrementar las ventas y por consiguiente las ganancias de la industria
farmacéutica, corresponde a una aspiracion licita en el contexto de una actividad comercial, pero
en el caso de los medicamentos debe existir un apropiado contexto regulatorio, ya que no son
bienes econémicos como cualquier otro, sino que se trata de un producto que tiene relacién directa
con la vida del ser humano.

Es un derecho de la poblacion, ser informada en cuanto a los medicamentos disponibles en el
mercado, y es deber de la Direccion Nacional de Medicamentos, garantizar que dicha informacion
sea veraz y responsable.

En ese sentido, la Unidad de Promocion y Publicidad de la DNM, ha iniciado un proceso para
ordenar la promocién y publicidad del mercado farmacéutico, y de junio de 2012 a mayo de 2013,
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TRAMITES DE PUBLICIDAD PROCESADOS

g

Permisos autorizados de servicios para la calificacion de publicidad de 1433 ; !
especialidadesfarmacéuticas: Publicidad paratelevision, radio, prensa C.
escritay por medio de carteles y similares.

i 8, = A
Direccio
Nacional de
| Medicamentos i

Permisos observados de servicios para la calificacion de publicidad de A
especialidadesfarmacéuticas: Publicidad paratelevision, radio, prensa
escritay por medio e carteles y similares.

www.rmedicamentos.

2247-600
Permisos denegados de servicios para la calificacion de publicidad de 14 L
especialidadesfarmacéuticas: Publicidad paratelevision, radio, prensa

escritay por medio de cartelesy similares.

Unidad de Promocién y Publicidad participa en Expoferia
de Proteccién al Consumidor, noviembre 2012.

La Unidad de Promocién y Publicidad tiene como desafio desarrollar las siguientes acciones para
el siguiente afo:

. Establecer un sistema de monitoreo para la promocion y publicidad de medicamentos
posterior a su autorizacién con el objeto de verificar si lo que se esta publicando en los
medios de comunicacién corresponde con los proyectos publicitarios autorizados por la
instituciéon, asimismo identificar aquellos anuncios que no cuentan con la respectiva
autorizacion para hacer publicidad.

. Con el sistema de monitoreo se espera aumentar el nimero de solicitudes de
promocion y publicidad en un 25% por parte de la industria, debido a que se buscara
gue aquellas empresas que nunca han solicitado permiso para hacer publicidad lo
hagan.

. Fortalecer alianzas con otras instituciones reguladoras de medicamentos con el
propdsito de continuar capacitando al personal de la Unidad en materia de regulacion
de promocion y publicidad de medicamentos.

. Activar una campafia informativa para el uso racional de medicamentos, a fin de
fomentar el consumo responsable por parte de la poblacion.
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UNIDAD DE LA CALIDAD EN EL PRE Y
POST REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Desde la entrada en vigencia de la Ley de medicamentos, el entonces, Laboratorio de Control de
Calidad de Medicamentos (LABCALMED) perteneciente al CSSP, fue transferido a la DNM, se
convirtié en prioridad que el laboratorio continuara desarrollando las actividades técnicas con la
capacidad instalada y humana asignada a esa fecha, sin embargo es de hacer notar que las
actividades se debian ejecutar bajo las siguientes condiciones:

a) Instalaciones inadecuadas para efectuar todas las pruebas analiticas a los productos que
hace referencia la Ley.El edificio donde se
encontraba no contaba con la infraestructura
adecuada, los anlisis microbioldgicos resultaban
totalmente inadecuados, por lo que se suspendio
el andlisis debiendo realizarse a través de
laboratorios externos.

b) Agua purificada para andlisis. ElI suministro
de agua potable es deficiente en cuanto a flujo
y presion, el abastecimiento se efectia desde
una cisterna comun para los dos edificios, el
servicio de agua es por horas, la presion es
tan fluctuante que produce golpes de ariete y

Filtracion de aguas lluvias en instalaciones del ) . .
Laboratorio de Control de Calidad deterioro en los sistemas de agua purificada.

Bajo las condiciones de suministro antes mencionadas es imposible la instalacion de un Sistema
de Agua Purificada. Para superar este inconveniente, la Direccién gestion6 el suministro de este
insumo con las Instituciones: ANDA, MINSAL y UES, quienes cubrieron nuestras demandas. Esta
agua requiere pruebas para verificar sus parametros de calidad que la tornan apta para analisis.

Sin embargo y pese a lo antes expuesto el personal asignado al laboratorio, ha demostrado
identidad con los objetivos impulsados por la Direccién, disponibles a los retos que se han
presentado en este proceso de transicion, su trabajo ha reflejado su empefio en realizar las
pruebas de calidad en los productos evaluados, a fin de que la poblacién en general tenga seguridad
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al consumirlos, el personal esta dispuesto a capacitacion técnica.

Vale destacar que el trabajo analitico no fue suspendido ante condiciones adversas controlables
con el apoyo de la Direccion, y permitieron remitir 946 expedientes completos con su respectivo
dictamen técnico, los cuales incluyen: productos aprobados, rechazados, de productos nuevos,
cambios de férmula, analisis solicitados por la Fiscalia General de la Republica por denuncia durante
el periodo de junio de 2012 a junio de 2013. No se reportan aqui numero de observaciones emitidas,
revision de metodologias, atencién a usuarios por consultas técnicas cuando lo solicitan.

Con el proposito de garantizar la calidad de los medicamentos que consume la poblacién, y como
parte de esta verificacion de la calidad lo constituyen las pruebas de laboratorio, ya se cuenta
con el disefio y programacion para la reubicacion del laboratorio de control de calidad-DNM, en
el Edificio de Ciudad Merliot,
proyectado para dar la cobertura
a lo que la ley le confiere al
laboratorio de control de calidad-
DNM. Cuando ya esté instalado el
laboratorio de control de calidad-
DNM, permitira desarrollarse, dentro
del Sistema de Gestion definido por
la Direccién,la implementaciondel
programa para acreditacion de
laboratorio bajo la norma ISO/IEC
17025-2005 que aplica los
laboratorios de ensayo, esto
permitird demostrar la competencia
de sus actividades ante otros
organismos.

En Conferencia de prensa Dr. Coto
muestra productos contaminados

con heces
Revision de metodologia para asignacion de pruebas analiticas para 1.108
verificacion de la calidad de medicamentos ’
Realizacion de analisis fisico, quimico de medicamentos 2.019
Inspecciones, evaluaciones y emisidon de dictamenes sobre la 38
evaluacion comparativa para productos por denuncia a solicitud de
la FGR.
Emision de observaciones 504
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UNIDAD DE PRECIOS

La Unidad de Precios ha logrado implementar una dimension vital de la Ley de Medicamentos; la
de regular los precios de los mismos. El resultado de la implementacion ha sido una reduccion
global del 35 % del precio de venta al publico de los medicamentos de venta con receta. En el
primer mes de vigencia del Precio de Venta Maximo al Publico ha representado una reduccion

de mas de US$ 2.9 millones. Reduccidon que tipicamente han experimentado usuarios de
medicamentos para enfermedades crdénicas que utilizan medicamentos originales.

La tarea de bajar los precios de medicamentos
en El Salvador inici6 con el proceso de
elaboracién del Reglamento p ara la
Determinacion de los Precios Maximos de Venta
al Publico y su Verificacion, con el apoyo técnico
para elaborar el reglamento, dicha tarea involucré
a todas las instituciones de la Junta Directiva
de la DNM vy finalmente la aprobacion de Casa
Presidencial, se llevé a cabo un importante
proceso de busqueda de consenso entre todas
ellas que ven el tema desde diferentes
perspectivas.

Se contemplaron las experiencias internacionales de regulacion de precios de medicamentos, los
cuales sirvieron para contemplar el disefio de aspectos metodoldgicos contemplados en la Ley.
Particular importancia el apoyo del Banco Mundial y asesores de primer nivel que participaron desde
su inicio en el proceso de construccion del marco metodoldgico en apego a la Ley.

Luego de todos estos esfuerzos, se logrd publicar el Reglamento para Determinacién de Precio de
Venta Maximo al Publico de los Medicamentos y su Verificacion (Reglamento de PVMP) en diciembre
de 2012.

Un insumo que ha hecho falta en materia de reducir los precios de medicamentos es un registro
electronico de medicamentos debidamente depurado. Si bien existe un registro de medicamentos
qgue fue desarrollado en su gran mayoria durante las décadas en que existio la institucionalidad
competente anterior a la DNM, dicho registro tiene muchas carencias y multiples limitantes, incluyendo
errores en los diversos campos de los registros que frecuentemente no estan actualizados segun

la informacioén veraz.
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Para la etapa de disefio del Reglamento de PVMP, la carencia de un registro electronico de
medicamentos ha significado, para comenzar, que no se podia estimar el nUmero de medicamentos
que serian regulados. Naturalmente, tampoco se podia saber cuantos principios activos serian
regulados, ni mucho menos, cuantos conjuntos homogéneos de medicamentos (CHM) serian. Por
lo tanto, estimar el impacto de la regulacion, incluso a nivel de conocer el nimero de medicamentos
gue serian afectados, era dificil debido a la falta de este registro electrénico.

La carencia de este registro electronico también repercutié una vez en la etapa de calculo de PVMP.
Por ejemplo, la falta de informacion veridica en dicho registro ha dificultada la consulta de precios
de medicamentos en la pagina web. Por ejemplo, cuando un medicamento esta relacionado con
un CHM erréneo, lo cual frecuentemente se debe a informacion equivocada dada por el registro
electronico.

Si bien es cierto el calculo del Precio es correcto, el establecimiento del listado de cada conjunto
homogéneo ha sido dificil y muchas veces se han tenido que buscar en los expedientes fisicos para
encontrar los datos oficiales. Para una idea del nimero de medicamentos incluidos en el analisis
de los monofarmacos, se revisaron un total de 50,000 productos de venta en los paises de referencia.

Otra carencia del registro electronico, es la falta de un listado oficializado de medicamentos de venta
libre. La existencia de este listado es de vital importancia para el calculo de los PVMP, dado que
los medicamentos que son sujetos a esta regulacion son aquellos que no son de venta libre, de
acuerdo a la Ley de Medicamentos. Por el momento, este inconveniente ha sido superado al omitir
de los calculos de PVMP a los CHM cuyos medicamentos sean todos de venta sin receta médica.
Hasta el momento tampoco se cuenta con un listado de medicamentos biotecnolégicos, los cuales
deben contar con CHM individuales a nivel de cada medicamento, de acuerdo al Reglamento de
PVMP. Se espera que estos listados sean oficializados para facilitar el proceso de regulacion del
mercado farmacéutico.

Una vez que se tuvo claridad sobre la forma que tomaria el Reglamento de PVMP, la Unidad de
Precios inicio la labor de calcular los PVMP para cada CHM. Asi, en diciembre de 2012 se obtuvieron
las bases de datos para dicho fin, los cuales contenian precios de medicamentos comercializados
en Centroamérica, Panama y Suramérica. No obstante se contd con estos insumos esenciales, la
Unidad de Precios enfrenté diversos obstaculos en el célculo de los PVMP debido a limitantes de
las bases.

Una de las principales carencias fue la falta de una clave comun entre las diferentes bases de datos
gue permita identificar cada medicamento. Considerando que solo en El Salvador se comercializanentre
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El Pleno de la Direccion anuncia la reduccion de precios en los medicamentos

11,000 y 13,000 medicamentos y muchos mas se comercializan en Centroamérica y Suramérica,
este es un elemento primordial que debe estar presente en estas bases de datos para facilitar el
cruce de informacion necesaria entre ellas.

Al no contar con esta informacién, la Unidad de Precios, con el apoyo de otras Unidades de la DNM,
ha tenido que identificar visualmente cada medicamento en las diferentes bases. Esta es una labor
gue se espera obviar en un futuro proximo al identificar la coincidencia entre las diferentes claves
utilizadas en las distintas bases de datos, de manera que en ocasiones futuras, dicho trabajo pueda
ser aprovechado.

Inevitablemente, estas diversas carencias de las bases de datos dieron lugar a numerosos recursos
de revision de PVMP calculados que fueron atendidos debidamente. De esa manera, en los casos
en que se constato que el PVMP calculado para un CHM en particular sufria de errores de calculos,
los cuales en su mayoria de casos se debia a las causas expuestas anteriormente, se concedia
modificaciones acorde a recalculo corregido.

No obstante los distintos tropiezos, la Unidad de Precios ha logrado llevar a cabo las tareas asignadas,
con lo cual se ha contribuido a una importante reduccion de los precios de medicamentos.
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Como prioridades para el proximo afio se tienen la finalizacion del listado de PVMP para 2013, y
la atencién a los recursos y correspondencias consiguientes. Asi como la elaboracion del listado
de PVMP para 2014, dado que este listado es una de las piezas clave de la Ley de Medicamentos.
En la elaboracion del listado para 2014, se haran mejoras en procedimientos tomando en cuenta
la experiencia de elaboracion del listado de 2013, lo cual contribuira para contar con un procedimiento
mas eficiente y que producird un producto de mayor calidad.

En el trabajo de la Unidad de Precios, otro tema clave es la elaboracion de Manuales de Procedimientos,
lo cual ayudara a que las labores se desarrollen de una manera més agil. Esto, que incluye la mejor
coordinacion con otras Unidades dentro de la Direccion, ayudara a que la Unidad pueda mejorar
la atencion al tema de los PVMP.

Entre otros temas que se irdn atendiendo paulatinamente se encuentra el contar con un mejor control
de inventarios de medicamentos a nivel nacional, lo cual es crucial para asegurar que el mercado
se encuentre abastecido adecuadamente. Para este fin, uno de los proyectos que se quiere echar
a andar, con la colaboracion de Aduanas, es la de registrar a detalle las importaciones y exportaciones
de medicamentos. Otro proyecto en este sentido cuya viabilidad se analizara es el de contar en
tiempo real con informacion de inventario de las farmacias, con lo cual se podria tener una idea mas
clara sobre el inventario de medicamentos, inclusive a nivel geografico dentro del pais.
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UNIDAD DE IMPORTACION, EXPORTACIONES Y
DONACIONES DE MEDICAMENTOS

REGISTRO E INSCRIPCION DE PRODUCTOS AFINES

Producto de la transicion se le hereda a la DNM un promedio de 2000 solicitudes para inscripcion
de productos quimicos y 679 expedientes para registro de productos cosméticos e higiénicos, por
lo que al no contar con sistemas informaticos las primeras dos sesiones se elaboraron en forma
manual lograndose poner al dia en el mes de septiembre de 2012. Para el registro de productos
cosmeéticos e higiénicos y en el mes de marzo de 2013 para la inscripcion de productos quimicos,
ya que por la naturaleza de estos productos el ingreso promedio en un mes es de 800 productos.
Asimismo se elabora la primera guia de registro de productos cosméticos e higiénicos, con la
finalidad de facilitar al usuario el registro de estos productos.

SOBRE EL INGRESO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

La DNM ha otorgado visados, permitiendo de esta manera el ingreso al pais de especialidades
farmacéuticas, productos cosméticos e higiénicos, productos quimicos y materias primas.

PARTICIPACION EN LA UNION ADUANERA EN MATERIA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
AFINES.

A pesar de la reciente creacion de la Direccion Nacional de Medicamentos y fiel al compromiso
en materia de integracién Centroamericana la DNM contindo promoviendo la participacion de El
Salvador en la rondas.

Es asi que en el afio 2012, especificamente para el segundo semestre del afio, la DNM se incorpora
a las mesas de negociacion dando seguimiento a través de los Comités Nacionales, videoconferencias
con las Autoridades Sanitarias de los Estados parte y cuatro rondas de negociacion.

Los resultados obtenidos durante el periodo fueron los

siguientes:

- El 15 de mayo de 2013 mediante Resolucién No 303-2013 (COMIECO - LXI) emitida por El
Consejo de Ministros de Integraciéon Econdémica fue aprobado el RTCA 11.03.64:11 PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA USO HUMANO.
REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO, el cual entrara en vigencia el dia 15 de noviembre de

2013.
&

(o
.



RENDICION DE CUENTAS

DNM JUNIO 2012 - MAYO 2013

Como DNM se ha otorgado vital importancia al tema de regulacion de donaciones de productos
farmacéuticos, a tal grado que para la aceptacion de donativos se toma de referencia, por primera
vez en el pais, los lineamientos establecidos por la OMS, asimismo se han disminuido los tiempos
de repuesta los solicitantes de donaciones.

Ha sido una ardua tarea en la que todavia la DNM tiene mucho trabajo por delante, ya que nunca
se habia normalizado el tema de donaciones.

Como DNM se pretende evitar el convertirnos en depdsito de productos farmacéuticos, que no se
puedan utilizar a causa de fechas de vencimiento cortas. Para ello es necesario sensibilizar y educar
a la poblacion sobre el manejo de estos productos, asi como las implicaciones ambientales y de
salud que puede generar el mal manejo de productos, objeto de donaciones con fechas de
vencimiento corto.

Sin embargo no se puede dejar de lado que productos con buen manejo y con fechas de vencimiento
técnicamente aceptables significan un gran apoyo al pais, es por ello que la DNM ha otorgado
autorizaciones para el ingreso de medicamentos que seran utilizados en jornadas médicas,
comunidades, hospitales, ONG Yy clinicas entre otros.

Visas especiales 10,201
Visas de productos quimicos 44,579
Visas de cosméticos e higiénicos 30,254
Visas especialidades farmacéuticas 10,323
Visas materias primas Droguerias 5,842
Autorizaciones de Donaciones 242
Inscripcién de productos quimicos 18,767
Registros de productos cosméticos 3,277
Registro de productos higiénicos 540
Registros de productos quimicos de uso técnico 54
Reconocimiento de productos cosméticos 259
Reconocimiento de productos higiénicos 96
Modificaciones posteriores de cosméticos e higiénicos 981
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UNIDAD DE ESTUPEFACIENTES

Iniciamos funciones el dia 4 de Julio del 2012, en ese momento la Unidad estaba desarticulada, lo
anterior debido a que el personal que laboraba en ella renuncié en blogue y solamente quedd una
técnico, que se convirtid en un importante apoyo para el inicio de labores, es de resaltar que en ese
momento no se detuvo ninguno de los trdmites que se realizaban en la Unidad.

La transicion de actividades fue bastante complicada dado que no hubo entrega formal de la Unidad,
por tanto no conociamos los tramites iniciados durante la gestion del Consejo Superior de Salud
Publica (CSSP) y sin embargo comenzamos a dar salida a los diferentes tramites pendientes, para
lo cual recurrimos en muchos casos a completar trdmites pendientes, considerando las copias de
recibido por el CSSP que tenian en su poder los usuarios.

Nos enfrentamos a un importante retraso en la revision de libros de sustancias controladas, en ese
momento se tenia un demora de siete meses, ya que habian libros que se presentaron al inicio
del afio 2012 para su revision en la Unidad de Estupefacientes del CSSP pero no se habian revisado,
por lo que durante los primeros tres meses, nos enfrentamos con la dificultad de evacuar las
diferentes solicitudes de los usuarios y para ello echamos andar un plan emergente, mediante el
cual ampliamos nuestro horario de labores , esto nos permitié cumplir la meta inicial de revisar la
totalidad de libros al finalizar el mes de diciembre del 2012. Enlo que va del 2013 dar respuesta a
los usuarios que presentan a revision o autorizacion sus libros en un periodo promedio de 10 dias
héabiles.

Al iniciar nuestras actividades en la Direccion nos fue bastante dificil operar la base de datos
proporcionada por el CSSP, para emitir recetas
especiales para medicamentos controlados a los
meédicos que nos solicitaban recetarios, por lo que
para no afectar a médicos y pacientes que requerian
este tipo de medicamentos, de julioa octubre de
2012, entregamos recetas sin imprimir los datos
generales del médico en las recetas. Adicionalmente
nos encontramos con poca disponibilidad de equipo
informatico y el poco que teniamos estaba bastante
desactualizado, finalmente para noviembre logramos
habilitar el sistema y se pudo entregar los recetarios

Dr. Coto muestra recetario con anomalias ‘ ‘ [
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con la informacion completa. Pero desdeel 15 de mayo del 2013, estamos entregando recetarios
con un nuevo formato que incluye el logo y especificaciones de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Otro punto critico con el que nos enfrentamos al inicio de funciones es el retraso en la autorizacion
de transferencias de medicamentos de los laboratorios a las droguerias y farmacias y de transferencias
de medicamentos entre los hospitales del MINSAL y del ISSS. En lo que va del 2013 estamos dando
respuesta en un periodo de 24 horas después de recibida la solicitud de transferencia, cuando se
trata de un tramite privado y en el instante de presentacion cuando el tramite sea de hospitales de
la Red Nacional del MINSAL o del ISSS. Aunque lo dispuesto en el Articulo 30 del Reglamento de
Estupefacientes, Psicotropicos, Precursores, Sustancias y Productos Quimicos y Agregados, son
diez dias habiles.

Encontramos al inicio de funciones la dificultad que estaban pendiente de enviar informes internacionales
y que debiamos enviar como pais a la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes
(JIFE), lo anterior, unido a la dificultad de no encontrar archivos fisicos ordenados y con la informacion
para elaborar los informes. En la actualidad este tipo de informes se encuentran al dia.

Como unidad elaboramos la propuesta de Reglamento de Estupefacientes, Psicotrépicos, Precursores,
Sustancias y Productos Quimicos y Agregados, adecuando a lo estipulado en la Ley de Medicamentos,
reglamento que fue aprobado segun el decreto Ejecutivo N° 20 y publicado en el tomo 398 del
diario oficial el 13 de febrero del 2013.

En el trascurso de este afio hemos retomado las actividades de verificacion, inspeccion y auditoria
a las empresas que manejan medicamentos o productos controlados para sus procesos industriales,
en conjunto con la Divisién Antinarcoticos de la Policia Nacional Civil de conformidad a lo establecido
en el Articulo 5 del Reglamento de Estupefacientes, Psicotrépicos, Precursores, Sustancias y
Productos Quimicos y Agregados, vigente.

Con la disposicion de transporte asignado para uso exclusivo de la Unidad, estamos realizando un
proceso mas eficiente de las verificaciones pesadas de materia prima controlada, para la elaboracion
de medicamentos sujetos a control y fiscalizacion especial, asi como las inmovilizaciones de materia
prima, producto terminado controlado y las destrucciones de este tipo de productos que se han
vencido sin utilizarse.
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Transferencia de Medicamentos controlados (Mov llizacién de medicamentos entre 7,228
Laboratorios, Droguerias y Farmacias)

Revision y autorizacion de Libros de contro| de Estupefacientes, Psicotropicos y 966
Agregados

Recetas entregadas a Doctores 91,005
Permisos de importacion en el CIEX 2,215
Permisos de Exportacién en el CIEX 708
Visado de Facturas en el CIEX 1977

Como Unidad de Estupefacientes hemos tenido la oportunidad de aumentar nuestros conocimientos
a traves de capacitaciones recibidas por la Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el
Delito (UNODC), Proyecto Prevencion del Desvio de Sustancias Precursoras de Drogas en América
Latina y El Caribe (PRELAC) y otras entidades del Gobierno, dentro delas que podemos destacar
la participacion en los siguientes seminarios:

. Pasantia en Colombia, relacionada con el Fortalecimiento del Control Administrativo y
Operativo de Sustancias Quimicas, de la Agencia Presidencial de Cooperacion Internacional
de Colombia.

. Seminario entre los paises Costa Rica, Guatemala y El Salvador sobre prevencion del desvio
de Insumos Quimicos”, Realizado en nuestro pais, en noviembre, 26-30/2012, Por Proyecto
Prevencion del Desvio de Drogas Precursoras de la Region de América Latina y El Caribe (PRELAC).

. Curso de Modelacion de Procesos, Hotel Sheraton Presidente, 7'y 8 de Marzo de 2013.
Patrocinado por la Subsecretaria para Asuntos Estratégicos de la Presidencia de la Republica
de El Salvador.

En cuanto a las proyecciones para el siguiente periodo tenemos el objetivo, como Unidad, de dar
respuesta a todos los tramites que realicen nuestros usuarios externos directos, mejorando nuestros
tiempos de respuesta. En este momento estamos en proceso de implementacion con apoyo del
proyecto PRELAC de un sistema informatico que nos permita realizar de mejor manera el control
de los medicamentos y productos quimicos sujetos a control y fiscalizacién especial por parte de
la DNM que nos permitiria dar respuesta en menor tiempo del que actualmente empleamos.
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Unidad Juridica

Con la entrada en vigencia de la Ley de Medicamentos se inicia un proceso de ordenamiento del
mercado farmacéutico, a través de un esquema nuevo de regulacién de precios. Este proceso ha
tenido oposicion desde el principio, cuyos ejemplos mas visiblesson los recursos de inconstitucional
ante la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia

Esto ha obligado a la institucion a mantener una actitud alerta ante tal amenaza, con atencion
permanente ante las actuaciones de los actores de la industria farmacéutica y de las instancias
judiciales, y a mantener analisis constante de la problematica legal.

A la Unidad de Asesoria Juridica ha correspondido tal responsabilidad. Al respecto, se ha concluido,
que en el caso del derecho a la salud, encontramos en la Constitucion a partir del Art. 65 y sig.,
regulaciones concretas en temas relacionados con la salud y la asistencia social, las cuales detallan
el interés del redactor de la ley primaria por dejar claro que dicho derecho constituye un “bien
publico”, y que es obligacion del Estado y de las personas su conservacion y restablecimiento.

De la lectura de estas disposiciones se puede establecer que para que el Estado cumpla con su
obligacién en el tema salud, debe haber una politica nacional de salud, la que debe ser determinada
y supervisada por el mismo Estado. Actividad que actualmente le corresponde al Ministerio de
Salud, y se desarrolla el Reglamento Interno del Organo Ejecutivo.

Otras actividades que los mismos articulos establecen, se refieren a la prestacion de servicios de
salud publica, asistencia gratuita a los enfermos que carezcan de recursos, vigilancia de las
profesiones que se relacionan de un modo inmediato con la salud del pueblo, control permanente
de la calidad de los productos quimicos, farmacéuticos y veterinarios, de los productos alimenticios
y las condiciones ambientales que puedan afectar la salud y el bienestar. Actividades que la misma
Constitucion determina las instituciones responsables de su realizacion, que generalmente le
corresponden al Ministerio de Salud.

Una de las actividades que la Constitucion sefala responsabilidad especifica es la de vigilar el
ejercicio de las profesiones relacionadas con la salud del pueblo, la cual corresponde a juntas de
vigilancia formados por académicos pertenecientes a cada profesiones. De acuerdo a la misma
normativa, éstos organismos de vigilancia tendran la facultad de suspender en el ejercicio profesional
a los miembros del gremio bajo su control y el Consejo Superior de Salud Publica, que en el marco
de sus atribuciones debe velar por la salud del pueblo, le corresponde conocer y resolver los
recursos que se interpongan en contra de las resoluciones pronunciadas por las juntas de vigilancia,
tal como lo sefiala claramente el Art. 68 de la Constitucion.
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Otra actividad es el control permanente de la calidad de los productos quimicos, farmacéuticos y
veterinarios, la cual la Constitucion establece debe hacerse por medio de organismos de vigilancia.
Hasta el mes de marzo de 2012, esta actividad la realizaba el Consejo Superior de Salud Publica.
Ahora por la nueva Ley de Medicamentos le corresponde a la Direccion Nacional de Medicamentos,
esto en cumplimiento del Art. 69 de la Constitucion, ya que al referirse a “organismos de vigilancia”,
se esta refiriendo a entes especializados distintos a los mencionados en el parrafo anterior.

Tal afirmacion se confirma con lo resuelto por la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de
Justicia, en el proceso de inconstitucionalidad 18/95, la cual establece que no necesariamente la
misma institucion debe atender ambas responsabilidades y que tal determinacién corresponde al
legislador secundario.

En este caso con la Ley de Medicamentos, el legislador secundario ha determinado que la actividad
de control corresponda a la Direccién Nacional de Medicamentos, lo cual es claro, esta en armonia
con las disposiciones constitucionales de la materia.

Para cumplir con las funciéon, desde el origen de la DNM, se trabajo en la organizacion de una
unidad que respondiera al reto de asesorar legalmente a la Direccion, bajo un concepto moderno,
con profesionales del derecho polivalentes, de criterios innovadores, que pudieran reaccionar con
agilidad a las demandas de una institucién en formacion, sujeta a ataques de diferentes sectores
y que sobre todo pudieran promover una imagen de atencion distinta a la que hasta esa fecha
realizaba el Consejo Superior de Salud Publica.

La Unidad de Asesoria Juridica, con esa vision, comenzé de cero, sin local, sin personal, sin
procedimientos, lo cual se ha venido superando con el apoyo de la Direccion, tratando de conservar
espacios fisicos y equipos estrictamente necesario, y una planta de personal ajustada a la realidad,
sin inflarla innecesariamente, por lo que cada miembro de la unidad ha tenido que realizar distintas
tareas de orden logistico e intelectual.

En ese proceso de consolidacién de la unidad, ha sido importante definir los procesos que se
llevaran a cabo, asi se continud con un proceso que se venia realizando desde el CSSP, la inscripcion
de apoderados, profesionales responsables, regentes, ademas del control de los contratos de
magquila. Para ello se inici6 con una base de datos, partir de los documentos que se recopilaban
con la nueva Direccion.

Simultdneamente, se comenzéd a trabajar en los procedimientos sancionatorios, de los cuales habia
ya un paguete de denuncias que venian desde el CSSP, ademas de los que se comenzaron a recibir
avisos de ciudadanos, una vez establecida la Direccion, y mas adelante productos del trabajo de
los inspectores de nuestra institucion. Ademas, de la Defensoria del Consumidor, con quien se ha
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establecido convenio de cooperacion, empezo a remitir actas de inspecciones que daban lugar a
infracciones a la ley.

El proceso de elaboracion de los reglamentos significé coordinar la elaboracién de los mismos,
luego la revision de su texto, posteriormente la transcripcion a formato legal y la presentacion y
discusion con el equipo juridico de Casa Presidencial, dando seguimiento a su aprobacion, hasta
su publicacion en el Diario Oficial y su entrada en vigencia.

También hemos tenido que enfrentar la necesidad de conservar las muestras que se anexan a los
procesos sancionatorios y el depésito de la cantidad, que por ley esta regulado, de droga a la orden
de los distintos tribunales del pais. Para ello fue necesario crear un espacio adecuado para la
custodia y la conservacion, y adoptar técnicas y procedimientos que permitieran cumplir dicho
objetivo.

Finalmente, el otro proceso que hemos definido ha sido el de evacuar consulta, emitir dictdmenes,
textos y opiniones. Esta actividad es la que més tiempo le requiere a la unidad. Diariamente se
presentan consultas de diferentes materias, tanto del area técnica y administrativa, especialmente
en aplicacion de la ley, los reglamentos. La mayoria son consultas verbales, pero las hay escritas.
Esto ha significado la necesidad de la preparacion y actualizacion constante de la capacidad del
personal de la unidad para dar respuesta certera a las dudas que se presentan.

En esta linea, una de las actividades que ha requerido pronunciamientos de la Unidad, ha sido la
aplicacion de precio maximo de venta al publico, el cual se determina en aplicacion del reglamento
respectivo. Lo que incluido a la tramitacion de los recursos que los operadores de la industria
presentan, por error de calculo en el precio maximo de venta al publico, que de nuestra parte pudo
haber ocurrido.

El trabajo también ha significado hacer gestiones en otras instancias administrativas del Estado,
como la Superintendencia de Competencias, Casa Presidencial, La Fiscalia General dela Republica,
la Asamblea Legislativa y otras.

El reto de la Unidad actualmente esta en la utilizacion de la tecnologia para la tramitacion de los
diferentes procesos de la misma, mejorando en los tiempos de respuesta y bajo un concepto integral
en la DNM, y la capacitacion constante del personal,

Finalmente, el desafio actual de dejar documentacion gue sustente el quehacer de la unidad, basados
en doctrina y jurisprudencia, y dejar escritos los procedimientos que permitan a cualquier empleado
de la institucion conocer el trabajo de la Unidad de Asesoria Juridica.
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Inscripcion de Poderes a Profesionales Responsables 331
Inscripcion de Poderes a Apoderados Responsables 1563
Inscripcion de Poderes de Distribucion 137
Inscripcion de Representante Legal 19
Inscripcion de Contratos de Maquila 56
Renuncias de Regentes 277
Revocatoria de Poderes 10
Renuncias de Profesionales Responsables 8
Procesos Sancionatorios 290
Recepcion de Avisos/ Denuncias 14
Recursos de Revision 149
Elaboracion de Reglamentos 6
Usuarios Atendidos 1592
Revision de Contratos de Regencia y Compraventas 107
Resolucién a Solicitudes de Laboratorios 40
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Dr. Coto presenta ante Fiscalia evidencia de posibles delitos ’
por parte de Drogueria Santa Lucia
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UNIDAD DE ACCESO A LA INFORMACION

A principio del 2013 la Direccion Nacional de Medicamentos, como parte del fortalecimiento
institucional cred y puso en marcha la Unidad de Acceso a la Informacién Publica y Oficina de
Informacion y Respuesta Institucional con el nombramiento de la Oficial de Informacion el 28 de
enero de 2013 de conformidad a lo estipulado con la Ley de Acceso a la Informacion Publica.

Actualmente se han recibido 34 solicitudes de acceso a la informacién publica que contiene 163
requerimientos de informacién entregando:

Informacion Pablica 71

SE CONCEDIO Version publica de documentos 89
EL ACCESO que contenian informacién confidencial 3
Informacién Confidencial 15
Informacién Confidencial 18

SE DENEGO Informacion inexistente 53 74

ELACCESO Falta de Subsanacién por parte

del solicitante 3

163

Cabe resaltar que se concedio el acceso de 15 requerimientos
de informacion confidencial por haber solicitado consentimiento
para divulgar la misma a los Titulares de la informacion.

De suma importancia, entre las funciones del Oficial de
Informacion vy
Respuesta, ha recibido, hasta este momento, una
denuncia sobre medicamentos falsificados, lo cual
permitira a la Direccion iniciar procesos de inspeccion

| . S ml
e i i i 7 ACCESD A LA INFORMACION
y fiscalizacion sobre la comercializacion en farmacias /N PBLCAY TRANSPARENCIA _

de medicamentos de dudosa naturaleza.

L.
La Direccion Nacional de Medicamentos fue
protagonista de los primeros dos recursos de apelacion
contra resoluciones de entrega de informacion
emitidas por la Oficial de Informacién de la Institucion,
resoluciones en las cuales se denego0 el acceso a

Oflclal de Informacion participa
en el Seminario Regional de Acceso a la
Informacion Publica y Transparencia
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la misma por solicitar informacién que constituia derechos de autor que debian de protegerse, esta
resolucién fue confirmado por el Instituto de Acceso a la Informacién Publica la respuesta emitida
por ésta Direccion.

Entre las proyecciones a ejecutar para el siguiente periodo estan:

. Implementar boton de transparencia en pagina web Institucional en coordinacion con
la Subsecretaria de Transparencia y Anticorrupcion para poder poner a disposicion del pablico
en general la informacion oficiosa.

. Levantamiento de informacién que haya sido generada, obtenida, transformada
o conservada por la Direccion Nacional de Medicamentos a
cualquier titulo.

. Clasificacion de Informacion segun Ley de Acceso a la Informacién Publica.

. Coordinar el levantamiento de Declaratorias de Reserva de Informacion
clasificada como reservada.

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

. Elaborar un programa para facilitar la obtencion de informacion de la dependencia
o entidad, que debera ser actualizado periddicamente.

. Elaborar el indice de la informacion clasificada como
reservada.
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COMUNICACION INSTITUCIONAL Y PARTICIPACION CIUDADANA

La DNM ha establecido un Plan General de Comunicacion Institucional cuyo fin es garantizar la
produccion y circulacion expedita, suficiente, y transparente de la informacion hacia los publicos
internos y externos de la institucion.

, Canales de Comunicacion abiertos
NOJTIGIMESREGIAL 7 — para la Participacion Ciudadana

La poblacién tiene derecho a ser
POBLACIGN HA DEJADO debidamente informada en cuanto a los
DE PAGAR EN MEDICAMENTOS aspectos relacionados con la salud,

: relativos a los medicamentos disponibles
‘ 2_9 MILLONES en el mercado, por esa razén la DNM

ha abierto los siguientes canales de

F
DE DLARES comunicacion ciudadana.
»

\e/
Vicente Coto, Director Nacional de Medicamentos. I-]NM C al I Center
*Fe '-D-A

Foto: Diario Co Latino

En enero de 2013 se creo el Centro de
Llamadas con el objetivo de que la
poblacion salvadorefia se comunique gratuitamente al teléfono 136 y consulte los precios de los
medicamentos y denuncie cualquier incumplimiento a la Ley de Medicamentos.Durante el periodo
junio 2012- mayo 2013 se han recibido un total de 8,247 llamadas.

SITIO WEB

La pagina web de la institucion fue creada en junio 2012 con el apoyo de los técnicos de la
Administracion Nacional de Acueductos y Alcantarillados ANDA.

Con el objetivo de facilitar los mecanismos para consultar los nuevos precios de los medicamentos
se instal6 en la pagina web un Observatorio de Precios que permite la consulta del nombre
comercial producto, la concentracion, presentacién y cantidad. Este Observatorio de Precios
también se ha instalado en la pagina web de la Defensoria del Consumidor para que la poblacion
tenga mas alternativas de consulta.

Asimismo,la pagina web ha sido una herramienta importante para mantener informado a los
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usuarios de la institucion, ya que en la misma se han publicado todas las normativas relacionadas
a la regulacion del mercado farmacéutico, los listados de precios de los medicamentos, las alertas
sanitarias, avisos, y todas las noticias que va generando la DNM.

Dr. Coto presenta resultados del trabajo
de la DNM en Foro de ASPS en Perquin,
Morazén

Medicamentos a tu alcance

canaldnm
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ORGANIZACION DE LA DNM

El inicio de una Institucién que parte de cero en cuanto a estructura organica, que se le asignan
responsabilidades que no pueden suspenderse y que no cuenta con el presupuesto de operacion
ha sido una tarea compleja, sobre todo al considerar que las actividades deben hacerse en apego
al Derecho Administrativo, Leyes y otras Disposiciones correspondientes, sumando a esto la ausencia
de Reglamentos que desarrollan la Ley de Medicamentos, sin embargo en un termino de siete
meses de funcionamiento se logré la elaboracion y aprobacion de los Reglamentos de la Ley y 13
manuales operativos de administracion.

\&/

Direccién Nacional de Medicamentos

Director Nacional

UNIDAD DE AUDITORIA INTERNA —_—— ——— UNIDAD ASESORIA JURIDICA

DIRECCION EJECUTIVA GERENCIA GENERAL
|ﬁ
INSPECCION Y FISCALIZAGION oLy
REGISTRO Y VISADO ( T ANCEnA
\
PROMOCION, PUBLICIDAD D eaen
Y COMUNICACIONES INSTITUCIONALES
CONTROL DE CALIDAD EN EL
PRE Y POST REGISTRO RECURSOS HUMANOS
DE MEDICAMENTO |
PRECIOS SERVICIOS GENERALES
IMPORTACIONES, EXPORTACIONES INFORMATICA

Y DONACIONES DE MEDICAMENTOS

ESTUPEFACIENTES ALMACEN CENTRAL

ACTIVO FUO

Direccion Nacional de Medicamentos
EL SALVADOR
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. GESTION FINANCIERA Y EJECUCION PRESUPUESTARIA.

La gestion financiera, de una manera conservadora ha buscado dotar de los recursos necesarios
para el funcionamiento de las Unidades que conforman la Direccion con un supuesto presupuestario
basado en las actividades historicas realizadas en el area de medicamentos por el Consejo
Superior de Salud Publica y el ajuste del pliego tarifario que fue presentado en el 2012. En
relacion con el primer supuesto las actividades proyectadas han sido las esperadas, sin embargo
se espera que con la aprobacion y sancion del Decreto los ingresos incrementen de agosto-
diciembre 2013.

A pesar de lo anterior se ha tenido un buen manejo de los recursos econdmicos que ha permitido
dotar a la Direccion de lo minimo para su operacion, sin embargo el objetivo de la Institucion es
cumplir el mandato legal establecido en la Ley, lo que implica la necesidad de contar con mas
recurso economico.

EJECUCION POR RUBRO DE AGRUPACION
DE JULIO A DICIEMBRE DE 2012

Tipode Rubro Monto

55- Gastos Financieros,
351.04,0%

Ingresos deJulioaDic.
2012

INGRESOS DE JULIO A DICIEMBRE DE 2012

Resukado deJulio a Diciembre 2012
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INGRESOS Y EJECUCION DE GASTOS MENSUALES
ENERO - JULIO 2013

[l INGRESOS PERCIBIDOS " GASTOS PAGADOS Y EN PROCESO

586,766.24

528,385.73
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JEFATURAS

RECURSOS HUMANOS

M HOMBRE
" MUJER
AREA AREA
ADMINISTRATIVA TECNICA
[
HOMBRE HOMBRE
= MUJER ' MUJER
COMPOSICION DE PROFESIONES DEL AREA TECNICA
2%
Ly
M DOCTORES
! M QUIMICOS FARMACEUTICOS

 INGENIEROS QUIMICOS

M ABOGADOS

# INGENIEROS INDUSTRIALES

 ECONOMISTAS

AREA AREA
RECURSO HUMANO ADMINISTRATIVA TECNICA
PROFESIONALES | DOCTORES 8
QUIMICOS FARMACEUTICOS 37
INGENIEROS QUIMICOS 3
ABOGADOS 6 5
ADMINISTRADORES DE EMPRESAS 5
INGENIEROS INDUSTRIALES 2
ECONOMISTAS 3
CONTADORES 3
INGENIERO CIVIL 1
MERCADEO Y COMUNICACION 1 1
PERIODISTAS 1
INGENIERO EN SISTEMAS 2
= —— TECNICO INGENIERIA ELECTRONICA 1

TECNICO INFORMATICA 1
SECRETARIAS 7
MANTENIMIENTO 2
MOTORISTAS 5
ARCHIVISTA 3
ESTUDIANTES UNIVERSITARIOS 7 8 ,

TOTAL DE RECURSO HUMANO 38 74 ‘




RENDICION DE CUENTAS

DNM JUNIO 2012 - MAYO 2013

Resumen de contrataciones realizadas en los afios 2012 y 2013.

ANO 2012
LIBRE GESTION 80 $368,813.54
LICITACION PUBLICA 1 $334,907.00
CONTRATACION DIRECTA 0 $0.00
TOTAL 81 $703,720.54
ANO 2013

LIBRE GESTION 28 $133,579.15

LICITACION PUBLICA 0 $0.00
CONTRATACION DIRECTA < $24,682.32
TOTAL 32 $158,261.47

En relacién a los donativos recibidos en el periodo junio 2012 — mayo
2013 cabe mencionar que se recibié del Consejo Superior de Salud
Publica activo fijo por un valor de $124,408.85, asi como también se
recibié donativo de proveedor por un valor de $500.00, haciendo un
total de $121,908.85.
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