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INTRODUCCION

La Constitucion de la Republica de El Salvador, reconoce a la persona humana como el origen y fin
de la actividad Estatal, en ese sentido, es deber de éste, el aseguramiento del goce de la libertad, la
salud, la cultura, el bienestar econdmico de todos los ciudadanos.

En concordancia de lo anterior, el Art. 69 de la norma antes citada, establece que el Estado proveera
los recursos necesarios e indispensables para el control permanente de la calidad de los productos
farmacéuticos, por medio de organismos de vigilancia.

A fin de dar cumplimiento a lo anterior, se crea a la Direccién Nacional de Medicamentos, como la
entidad responsable para el control permanente de la calidad de los medicamentos, en la fabricacion,
importacién, exportacion, distribucion, transporte, almacenamiento, suministro, comercializacion,
prescripcion, dispensacion, asi como el uso racional de medicamentos.

En esta ocasion se presenta la Memoria de Labores/ Rendicion de Cuentas para el periodo junio 2016-
mayo 2017 de la Direccion Nacional de Medicamentos, la cual presenta los principales logros o
impactos del quehacer institucional, se presenta la conformacién de la Junta de Delegados de la DNM,
el personal jefatura que conforma las areas técnicas y administrativas, se presenta la parte filosofica
de la Institucion (Misidn, Visidn, Valores); también se incluye el marco normativo relacionado con la
Rendicion de Cuentas.

También aparece la vinculacion institucional con el Plan Quinquenal de Desarrollo-PQD a
continuacion esta la estructura organizativa, desglose del personal que conforma la DNM.

Entre los principales logros o impacto de la DNM, tenemos:

1. Reduccién en la Automedicacidén como resultado de educacion a la poblacién sobre el uso racional
y adecuado de medicamentos.

Disminucidn de precios de medicamentos.

Educacién a la poblacion sobre el uso racional de medicamentos.

Garantizar la calidad de los medicamentos.

Accesibilidad y disponibilidad de medicamentos.

Certificacion internacional OPS/OMS.

Avances en infraestructura, Desarrollo y Gobierno electrénico.

No gk owbd

Se presenta también los servicios brindados por la DNM vy el trabajo realizado con instituciones
nacionales e internacionales; las contrataciones celebradas, asi como el presupuesto y la ejecucion
presupuestaria para el periodo arriba mencionado; se muestran las capacitaciones proporcionadas al
personal como clave para la mejora del desempefio institucional y finalizando con la proyeccion
institucional.



|. JUNTA DE DELEGADOS DE LA DNM

Nombre

Dr. José Vicente Coto Ugarte

Dra. Elvia Violeta Menjivar
Escalante

Dr. Julio Oscar Robles Ticas

Ing. Yax Antonio Canossa
Humberstone

Lic. Reynaldo Edgar Roldan Salinas

Licda. Yanci Guadalupe Urbina
Gonzalez
Licda. Diana Carolina Castro
Orellana

Dr. Ricardo Cea Rouanet

Dr. Ricardo Federico Flores Salazar

Lic. Alejandro Rivera

Lic. Luis Adam Padilla Miranda

Licda. Maria Esperanza Rodriguez
de Cuellar
Dr. Gustavo Antonio Figueroa
Lopez

Dr. Cesar Augusto Calderén

Lic. José Luis Castro Marquina

Dra. Reina Leonor Morales de
Acosta

Institucion
Direccion Nacional de Medicamentos
Ministerio de Salud
Ministerio de Salud
Ministerio de Economia
Ministerio de Economia

Defensoria del Consumidor

Defensoria del Consumidor

Instituto Salvadorefio del Seguro
Social

Instituto Salvadorefio del Seguro
Social

Ministerio de Hacienda

Ministerio de Hacienda

Universidad de El Salvador

Universidad de El Salvador

Universidades Privadas

Universidades Privadas

Direccidon Nacional de Medicamentos

Cargo
Director Nacional
Delegado Propietario
Delegado Suplente
Delegado Propietario
Delegado Suplente

Delegado Propietario
Delegado Suplente
Delegado Propietario

Delegado Suplente

Delegado Propietario

Delegado Suplente

Delegado Propietario

Delegado Suplente

Delegado Propietario

Delegado Suplente

Secretaria de
Sesiones



l. JEFATURAS TECNICAS

Sentados de izquierda a derecha: Lic. Marta Hortensia Cea Flores, Dra. Reina Morales de Acosta,
Ing. Ana Marcela Orellana Nuila.

Segunda fila, de izquierda a derecha: Lic. Herman Medina, Lic. Aida de Gutiérrez, Ing. Karina Lucia
Flores, Lic. Jeanne Marie Amaya Araujo, Lic. Daysi Orellana de Larin, Lic. José Luis Reyes Zelaya.

Tercera fila, de izquierda a derecha: Lic. José Rolando Pefia, Dra. Beatriz Clard, Lic. Alejandro
Rivera, Dr. Haryes Alfredo Funes, Dr. Mario Ernesto Gonzalez, Lic. Teresa del Carmen Bonilla de
Sanchez, Lic. Luis Hernandez; Lic. Alberto Alfaro (Ausente), Lic. José Urbina Alvarenga (Ausente)

Licda. Celina Quinteros (Ausente)



lll. JEFATURAS ADMINISTRATIVAS

Sentados de izquierda a derecha: Lic. Karla Marysela Arana de Hernandez, Lic. Sara Rebeca Lépez,
Lic. Ana Rebeca Gdchez Aragén.

De pie de izquierda a derecha: Ing. Luis Alonso Navarrete Girén, Ing. Mario Enrique Nuila Gdmez,
Lic. Jorge Alberto Hernandez Figueroa, Lic. Carlos Rafael Marmol, Ing. Manolo Antonio Moreno
Arriaga.



IV. MISION

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

V. VISION

Ser una autoridad reguladora competente a nivel nacional y referente regional que vigila la calidad
de los productos para la salud, afin de garantizar su acceso, seguridad y eficacia, participando
activamente en la formacidn de una cultura de uso racional de medicamentos.

VI. VALORES

Supremacia del interés publico
Honestidad
Integridad
Legalidad
Respeto
Trabajo en equipo.
Transparencia.
Compromiso.
Confidencialidad.
Eficiencia.
Eficacia.



Vil. OBJETIVOS DEL PLAN QUINQUENAL DE DESARROLLO
VINCULADOS CON LA DNM

OBIJETIVO 1 PQD

OBIJETIVO 4 PQD

OBIJETIVO 11 PQD




VIil. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA
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IX. RECURSOS HUMANOS INSTITUCIONALES
- Tipodeérea  RecusoHumano  Canfidad

Direccion Director Nacional 1

Director Ejecutivo 1
Gerente General 1
Operativo Técnico Jefe | 11
Jefe 3
Oficial de Informacion 1
Oficial de Archivo 1
Técnico Coordinador 4
Técnico Supervisor 11
Técnico Especialista 73
Técnico 43
Asistente Administrativo | 11
Asistente Administrativo Il
Asistente Administrativo
Administrativo Jefe
Técnico Coordinador
Técnico Supervisor
Técnico Especialista
Técnico
Asistente Administrativo Il
Asistente Administrativo |
Asistente Administrativo
Asistente Administrativa

O -~ OO ONP~ON—-~P>O—~

N
S

TOTAL

Estratificacion del Personal de la DNM

‘18%'
\

Direccion

' 2%

Operativo Técnico
80%




X. PRINCIPALES LOGROS DE LA DNM

1. REDUCCION EN LA AUTOMEDICACION

Reduccion de

automedicacion
2015-2016

4.95%

En un ano se incrementaron mas de 155,880
personas gue han consultado al medico

FUENTE: Encuesta de Hogares de Propositos Mdiltiples EHPM

Uso Racional de Medicamentos

58.40%

53.60% —
45.40% A */— 40.90%

.

1% 0.70%

2015 2016

==@==Porcentaje de personas que consultaron al médico ==@==Consulto a otro ==®==No consulto (automedican)

Fuente: EHPM afio 2015y 2016



2. REDUCCION Y ESTABILIZACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS.

Impacto de la Regulacion de
Precios de Medicamentos

Tendencia de Inflacién de Medicamentos C.A. y El Salvador Luego de la reduccion
47% AE% 4.1% 279 de 34% en los
precios, en el primer afio
de regulacién, se ha
mantenido en 0 % la

inflacion en El Salvador.
En C.A. la inflacion ha sido
al alza.

~®-Promedio CA - Medicamentos* EL Salvador - Medicamentos Regulados -#-El Salvador - Medicamentos

2012 2013 2014 2015 2016 Ahorro acumulado (2013- 2016)

Aiore-unato fm)' $70.92 $82.23 $90.73 $96.78 $340.66 MM

Disminucién de gasto en medicamentos segiin EHPM*
Gasto promedio mensual por familia en medicamentos
520 $40 $60 $80 $100 $140

$125.20

de 20123 2015

Con Receta Automedicados

El gasto promedio mensual por familia en medicamentos con receta se redujo en 41.3
% y el de medicamentos automedicados se redujo en un 10.7 % al comparar los afios
2012 y 2015.

*Encuesta de Hogares de Propdstios Multiples 2015 (DIGESTYC)

Gasto promedio

= mensualen Reduccion acumulada de
medicamentos
2016 56970 gasto promedio mensual

Reducciéndel @ medicamentos de ano

reaconalafic 2012 a afo 2016 de 46.5 %

2015
Fuente : EHPM 2016




Comparativa Inflacion IPC - Centroamerica

Comparativa Centroamericana de Tasa de Inflacion de Medicamentos segun IPC

2012 2013 2014 2015 2016/1
5.49% %% 5.46%
pag: 4.70% 4.06% > 74%
1.91% 5 — 5
| B i . -0.01% : 0.49% : < 0.39%
1.69% -0.79% -0.31% -0.39%

—e—Promedio CA - Medicamentos*
—e—EL Salvador - Productos Regulados

—e—El| Salvador - Medicamentos

-34.71%

*Nota: Para los calculos, El Salvador y Guatemala utiliza datos de 1PC de medicamentos. Los demas paises utilizan datos de IPC del sector salud debido a la falta de detalle
Para Panama solo se dispone de datos desde 2014

NOTA: GRAFICO DE 9% DE INFLACION CA

ES OPCIONAL (DATOS IMS)
Fuente: Unidad de Precios

IPC de El Salvador para productos farmaceuticos (2012 -2016)

| Generél, 11012

| Medicamentos, 91.5;

| Cardiacos, 74.85 |

{ Asma, 74.85 |

"~ | Gastritis, 72.80

Hipertansivo, 72.52

| Diabetes, 61.74

| Antibistico, 58.06 |

2012 2013 2014 2015 2016

0 julio enero julio enero julio enero julio enero julio

La regulacion de precios ha reducido los precios de los
regulados en 35% promedio.

Fuente: Unidad de Precios
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Reduccion de

precios
- FEDEFARMA: 39%
(] iva del Nivel de Precios Pre y Post Regulacion por 1 .
Sl e e - Nacionales: 42%
160 - Otros: 35%

Tipificacion de

141

e 1294 95

1.20 .

:: 0% og medicamentos por

- tipo de laboratorio

ok « FEDEFARMA:;

02 Innovadores o

genéricos de marca

0
0
0
0.00
2012 2015 E
W Fedefarma ™ Nacional ™ Qtro PVMP * N aCI 0 nales &
Genericos
Fuente: Unidad de Precios de la DNM. o
Nota: PVMP es Precio de Venta Maximo al Pablico. . OtrOS G enericos

Cambio de Precios en Medicamentos OTC

-1.4% Promedio cambio (total ponderacion)
o 1.2% 06.1.1.1.13 - Vitamina y mineral
 1.6% 06.1.1.1.12 - Sueros

B 5.9% 06.1.1.1.06 - Medicamento digestivo

06.1.1.1.05 - Medicamento dermatolégico

-7.9% e el
antlalerglco antimicotico

e 2.9% 06.1.1.1.04 - Antigripal
-18. 2% 06.1.1.1.02 - Analgésico
-2.1% 06.1.1.1.01 - Alcohol
-20% -15% -10% -5% 0% 5% 10%

Inclusive los medicamentos de venta libre que no son regulados
redujeron sus precios ligeramente en promedio (-1.40%).

Fuente: Unidad de Precios

11



Geo-referenciador unico a nivel mundial para consulta integral de medicamentos.

« C [ info.medicamentos.gob.sv

&
N

Consulta Integral de Medicamentos

Escriba el medicamento a consulte

losartan pota| &
wsgobs: B =
CONVERTAL 50 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Q wiomedicamer 1
LOSARTAN POTASICO 50 mg. =
21536 ROEMM: ARGENTIN X% \t \
(S\\1e)
COZAAR 50.0 mg TABLETAS RECUBIERTAS M Cons <55
LOSARTAN ::us:co 50 mg. CONVER‘ AL S0 mg (,Q,MQR\M\\ ,Q
21857 MERCK & 00 ING §
R10S
\2cq  INHIBLOCK 50 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS RECUBIE
osls  LOSARTAN vovmcoson{) %
precio ey 0. 22194 LABORATORION LOPEZ, SA DE C V., EL SALVADOR

vents y ¢ Wit e
> listado de las tarmacias més cercanas UNIDAD

Elja un medicamentos y podrs consultar
o PYMP unitario o of de una Con la informacién adicional de precios,

0n fica. taléfonos y dreccin, podrd realizar una

7249
JA% 30 COMPRINIOOS SQ ;

Consulta integral de medicamentos, localiza en tiempo real, a través de un sistema de georreferenciacion, el lugar donde puede
comprar medicamentos, y su Precio de Venta Mdximo al Ptblico.

Crecimiento

$356.76

527458 24.8%

VENTA DE
MEDICAMENTOS

2012 VS 2015
Mercado Privado

Venta 2012 Venta 2015

Mercado de Medicamentos
segun Origen
Millones USD $

Puablico (YA -

Extranjero [l Nacional
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3. EDUCACION A LA POBLACION SOBRE EL USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS.

de audiencia en television

Medicina para todos Educacién a la poblacién y

Consejos de la DNM

Nifios/nifias Biotecnoldgicos

Actualizado hoy (Biotecnologia)

crénicas Enfermedades comunes

Produccion y difusion del programa “Medicina para Todos” con el objetivo de educar a la poblacién
salvadorefia sobre el uso racional de medicamentos en cumplimiento al Art. 18 de la Ley de
Medicamentos el cual dicta que: “Las administraciones publicas sanitarias realizaran programas de
educacion sanitaria sobre medicamentos dirigidos al publico en general impulsando actuaciones que
favorezcan un mejor conocimiento de los medicamentos para mejorar el cumplimiento terapéutico,
evitar los riesgos derivado de un uso incorrecto y concientizar a los ciudadanos del valor econdmico
del medicamento”.

Al respecto se han producido alrededor de 360 programas educativos los cuales se transmiten tanto

en radio como en television, ademds se ha creado wuna plataforma  web:
http://medicinaparatodos.gob.sv/ dedicada a este programa para que el publico en general tenga

13



acceso a todos los programas a través del canal YouTube

https://lwww.youtube.com/channel/UC40 GG-A8mh6VajxlagPBNA

Canal 10

j Ca nales 21 Il 33 y 8 de l'yﬂf Sintonizanos en Television Macional de El

I Salvador, los dias:
Television

Martes 6:00 p.m. - Miércoles: 1:30 p.m.

Jueves: 11:30 3.m. - Viernes: 8:00 p.m.
“— Radio Mesias é wess

99? FM, P charnos M 6:00 p.m., Lunes, Miércoles y Viernes a las 5:55 a.m.
Miércoles: 1:30 p.m., Jueves: 11:30 a.m., y Viernes:

:00 p.m.
www.radiomayavision.net

mesiasradin.com

https://www.youtube.com/user/CanalDNM/videos

Redes soclales

14


https://www.youtube.com/channel/UC4o_GG-A8mh6VgjxIagPBNA
https://www.youtube.com/user/CanalDNM/videos

4. GARANTIZAR LA CALIDAD DE MEDICAMENTOS.

La DNM cuenta con .

Laboratorio C

de Control de

de medicamen

El cual posee personal altamente capacitado, equipo e instalaciones

especializadas que albergan tres areas analiticas, donde se ejecutan
pruebas de los siguientes tipos:

Laboratorio Oficial

9I|dad de Control de Calidad
os
n

Medicamentos

Pruebas Analiticas en

°
L4
. Pruebas Analiticas %@ INSUMOS
FISICO MEDICOS
"0 @@ El laboratorio de control de calidad de la DNM

QuiMICAS ral o de ca
O o es el Unico laboratorio oficial de control de
Pruebas Analiticas de -
medicamentos en El Salvador

MICROBIOLOGIA

Evaluacién de Calidad de P H Origenes de Analisis
VlgllanCIa de Vigilancia

Primer Lote DESARROLLA de Mercado en 2016

o L L
95% de Comercializacion @ Conforme  @No Conforme
Conformes Evalla la calidad e
El Laboratorio Oficial de Control inocuidad de los Denuncias | =20 [y 52
En 2016 de Calidad evalta el primer lote medicamentos que se
Producto llegal

de comercializacion e comercializan en el 20
239 PROCESOS mercado, mediante un Alertas y otros i

importacion de los nuevos )
Monitoreo

Productos . X .
Analizados reg_lstros de_medlcamentos PRINCIPALES programa de monitoreo _de de Calidad L] 18
por 1er Lote fabricados e importados en el calidad basado en criterios
» pais, con el fin de garantizar la de riesgo sanitario y como
\e, — calidad y seguridad de los respuesta a denuncias o
r]NM medicamentos. alertas sanitarias.
Resultados En caso de no conformidades en los resultados se procede con las siguientes acciones: Ejemplos de Posibles Sanciones
go - Comunicacion Retiro del Auditoria de Deehaceion Inicio de . gﬂ""e'a‘ii?":“e' ":_gi_?"; sanitario
onformes - sz L. - uspension de actividades
_de alerta Merf:ado verificacion del Pmce(_i'mlento + Revocatoria de autorizacion de
(nivel I, 11 o IT) Nacional de Bugnas Medicamento  Sancionador. funcionamiento
Practicas + Otras.
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LINEAS DE PRODUCCION

b d

,o- Crifirac U

) No Criticas - Criticas I-]NM
Laboratorios & I

Certificados

por linea de produccidn

SOLIDOS SEMISOLIDOS LiQUIDOS BETALACTAMICOS HORMONALES ESTERILES OFTALMICOS

- 5 30 5 4 6 1
Laboratorios BONIVA . . . . .
- BAYER . . . . .
Certificados ViosA . . . . .
COMBISA . . . .
LOPEZ . . . .
- . BIOGALENIC B .
.z g ARSAL
para produccion de medicamentos, PAILL . . . : p
bajo el Informe 32 OMS, izt 3 2 - %
y 1 certificado como acondicionador. SaMm .
HEALTHCO .
. PHARMATOR . .
10 Laboratorios — . s
Certificados para procesos criticos ANCALMO . . .
de produccioén como betalactamicos, e, 4 2 : 11 laboratorios
hormonales, estériles u oftalmicos. CAROSA ° o . i i
T : 2 2 certificados para las 3 lineas
Bonima, Bayer y Vijosa 305 ¢ * . dglp(;ocesos Ro E:Ir.lct‘ICOSZ Sl
son los laboratorios con TeCkorARVA . . . $0lldos,semisoliaos y iquidos.
- . - EL . . .
mas lineas certificadas. SHAR . 5 %
MEDIKEM . .
Betalactamico GEQE:; : :
' son una amplia clase de antibiéticos incluyendo MARCEL! ~ o
3 de lapeniclina y ¢ porinas, que FERSON . .
un anillo § ensu SOPERQUIMIA "

Industria farmacéutica salvadorefia ha realizado una inversién

r -l de mas de 70 millones de ddlares, permitiendo contar con
Mas de $70 productos que actualmente se elaboran en el pais sean

millones productos que cumplen con los estandares de calidad
L inversion -| requeridos, no solo a nivel nacional sino internacional.
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LIBERACION DE LOTES DE s

VACUNAS DAM

El proceso fue creado por la DNM y se implemento por primera
vezenMAYO DE 2016. Siendo la DNM la tinica agencia

CONTEO DE SOLICITUDES PORTIPO DE IMPORTADOR

reguladora en laregion que lleva a cabo dicho proceso
Privado

Desde que la DNMinicié con el proceso de liberacion
de lotes de vacuna, se han resuelto MINSAL “

158 solicitudes ..

DOSIS LIBERADAS POR TIPO DE IMPORTADOR

Estorepresenta

3.56 millones
de dosis liberadas : 3,31 MINSAL

Privado

0.18

.
millones

El nUmero de solicitudes que ingresan es
mayor para el sector privado; sin embargo,
el nimero de dosis liberadas es mayor en
el sector publico. ‘

17



EXPORTACION DE PRODUCTOS [
FARMACEUTICOS DE ELSALVADOR

Las exportaciones para 2016 fueron de:
138.53 MILLONESDEDOLARES '

Siendo la region centroamericana el principal
cliente comercial del pais.

138.5

millones

ual

ENTRE 2014-2016, LAS EXPORTACIONES
SEINCREMENTARONEN 24%

COMO RESULTADO DE LA ACREDITACION DE
33 LABORATORIOS NACIONAL

: : : : ;

Elaboracién propia con base en datos de BCR

LPoliticas ,e,
Institucionales,
o—bestatutos_ Instructivos 4—0

Il Manual de la Calidad

@—“ Il Procedimientos, Manuales,

@ Lineamientos y Guias

IV. Planes. Proyectos ‘—@

V. Herramientas ‘—@

18




Indicadores del Sistema de Gestion de Calidad de la DNM

Indice satisfaccion Usuario
Externo

m 73% 1

70%

ANO 2016 ANO 2017

Fuente: Unidad de Aseguramiento a la Calidad

Nivel de Satisfaccion Clima
Laboral

150%

0
100% hw &

50%

0%
Primera Evaluacién 2016 Segunda Evaluacién 2016

Fuente: Unidad de Aseguramiento a la Calidad
Indice de Denuncias, Sugerencias, Quejas y
Solicitudes de Acceso a la Informacion

250

2
200 223 190
150
73
100 10 = 08 /
50 31 52
17
0 L 1
2013 2014 2015 2016 al 15 de junio de
2017
emmsDenuncias  essseSugerencias e Quejas Solicitudes de acceso a la informacién

Fuente: Unidad de Accesos a la Informacién Publica
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Estandares adoptados

sSanciones

+/ Se cancelaron 917 registro sanitarios dentro de los cuales se encontraban
insumos meédicos, especialidades farmacéuticas y productos cosméticos e
higienicos, motivado por no regularizar su estado autorizatorio.

+ Se regulariz6 el licenciamiento de 455 productos farmacéuticos.

«”Se cancelaron 168 establecimientos farmacéuticos (farmacias, botiquines,

droguerias, laboratorios, dispensadores en supermercados, mercados y
otros), motivados por incurrir en ilegalidades.

«” Se cancelaron 29 laboratorios de manufactura.

«” Se destruyeron 138,622 unidades de productos farmaceuticos
ilegales.
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5. ACCESIBILIDAD Y DISPONIBILIDAD DE MEDICAMENTOS

NV

Solicitudes de

En 2016 la Unidad de
REGISTRO Y VISADO
recibié un total de

NUEVOS REGISTROS

de productos farmacéuticos...

$374.53 Valor en Millones $

2011 2012 2013 2014 2015

14.43
Volumen en Millones de Kg

13.08

11.96

2011 2012 2013 2014 2015

Impacto en
Abastecimiento
Importaciones de
Productos

Farmacéuticos
*[Capitulo 30 SAC]
Datos de BCR
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Mercado de o
NV

=dle][[efe] Privado
Sl s $365 Millones

(el BN IIERIERIEIEEE en ventas anuales de medicamentos
LEANELIPEIRENIGEN dispensados en farmacias

69% 31%

Importado  Produccion

Nacional
$253 MM
$112 MM
$67 MM
$32 MM 69% 31%
68%
Extranjero Nacional Extranjero Nacional
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. 1954 tarmacias se encuentran
En la DNM los activas (582 en San Salvador).

. 263 droguerias activas, (197
situadas en San Salvador).

se registran en la . 33 laboratorios certificados en

todo el pais, ubicados unicamente
en San Salvador y La Libertad.

263 DROGUERIAS 1954 FARMACIAS 33 LABORATORIOS

27%

Aumento en
Disponibilidad de Presentaciones

En el ambito geografico, se registré un aumento promedio del 27% en la disponibilidad de
presentaciones de medicamentos a nivel de los municipios de El Salvador.

Fuente: Datos de inventarios presentados a la DNM.
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Tendencia de

Exportaciones

Exportaciones El Salvador SAC 30

(Millones de $) 12%
- 12%  s13853
$140.00
$130.00 $124.14
$120.00 $107.71
$110.00 o
$10000 10808 $111.33 S EE R E]

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Reqgistros Activos
de Medicamentos

PRODUCTOS REGISTRADOS POR TIPO

Bioldgicos y Biotecnoldgicos I 146

CLASIFICACION DE 1811 PRODUCTOS DE
RECONOCIMIENTO

M Costa Rica M Guatemala ®Honduras M Nicaragua M Extranjero

Especialidades
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6. CERTIFICACION INTERNACIONAL OPS/OMS

Recientenmente se realizo la Evaluacion del g
Sistema Regulador de El Salvador por parte S —
de la Organizacién Panamericana de la
Salud-OPS la cual fue realizada por
expertos evaluadores de la OPS liderados
por el Dr. José Pefia, el Equipo evaluador de
10 expertos de OPS de las Autoridades
Reguladoras de Referencia de Brasil, Cuba,
Colombia, Chile, Canada y Uruguay.

Dentro de las fortalezas identificadas por el
equipo auditor se tienen:

e Evolucidn notable en la regulacion. :
o Sistematizacién de informacién que da garantia de respaldo de la informacién de la industria.
e Presencia de la DNM en la poblacion.

e Modelo a seguir por paises de la region.

e Percepcidn de la ciudadania garantiza calidad de medicamentos.

¢ Independencia y autonomia frente al sector regulado.

¢ (Garantiza la participacion, comunicacién efectiva, transparencia.

e Areas de desarrollo que ninguna ARN posee, capacidad innovacion informatica,

o Eje estratégico educacion a la poblacion, ejemplo a seguir

La DNM después de la auditoria de las Buenas practicas reguladoras; ha cumplido con el 100% de los
indicadores que le competen, de tal manera que no solamente somos referencia nacional sino también
internacional.

Con ello somos la primera autoridad de referencia a nivel regional.

Perfiles de Puesto por Competencias (Resaltado por la OPS):

» A iniciativa del sefior Director Nacional, doctor José Vicente Coto Ugarte, se delegd a la
Unidad de Recursos Humanos el levantamiento de Perfiles de Puesto Por Competencias, para
lo cual se desarrollaron 7 talleres, utilizando la metodologia de Analisis Ocupacional
Developing a Curriculum (DACUM), por la estructura que ofrece para la identificacion de
funciones y tareas, ademas de las conductas y actitudes, conocimientos y habilidades
generales. Conjuntamente con lo anterior permite la identificacion de equipos, maquinas,
herramientas y materiales necesarios para cumplir exitosamente dichas funciones vy tareas,
en forma efectiva, rapida y a un relativo bajo costo.
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» Se levantaron 110 perfiles de Puesto por Competencias con sus respectivos Estandares de
Competencia, que incluyen: Criterios de Desempefio, Productos, Conocimientos con su
correspondiente nivel y Actitudes y Valores.

* Lo anterior sirvié de base para la elaboracion de:
» El Manual de Descripcion de Puestos por Competencias.
» Las Evaluaciones del Desempefio por Competencias.

» ElPlan Anual de Capacitacion por Competencias.

Somos la primera Institucion a nivel regional que cuenta con perfiles de puesto por competencia.
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7. AVANCES EN INFRAESTRUCTURA, DESARROLLO Y GOBIERNO ELECTRONICO

Un Data Center compuesto por el conjunto de servidores, switches, routers y firewalls que
proporcionan la infraestructura necesaria para el almacenaje y transmision de datos.

Dicho data center esta dotado con acometidas de electricidad independientes del edificio, lo que le
permite contar con respaldo de energia eléctrica en caso que el edificio tenga una falla, para tal efecto
también cuenta con reguladores de potencia de voltaje con capacidad de 10 KVA y baterias que
garantizan el funcionamiento de los sistemas por un periodo de 2hrs sin energia eléctrica.

El edificio cuenta con una planta eléctrica que se activa en un lapso de 40 segs luego de la perdida de
energia, permitiendo el funcionamiento continuo de los equipos informaticos de toda la DNM.
Asimismo, esta dotado de sensores de Humo, Humedad, Temperatura y Movimiento. Con acceso
dactilar y video vigilancia.

El Data Center alberga 25 servidores virtuales de aplicaciones y desarrollo en 2 servidores Host de Alta
Disponibilidad con el objeto de maximizar la transmision de datos reforzar la seguridad en caso de
ataques.

También cuenta con 3 Servidores NAS (Network Attach Storage) con una capacidad maxima de 250 TB
cada uno, que alberga respaldos de los usuarios internos, servidores virtuales y registros digitalizados
con el objetivo de eliminacion del papel.

Ancho de Banda : 24 MB en balanceo, con 2 proveedores de Internet.

Paginas Web para acceso a la informacion a la ciudadania.
Paginas Web para poder hacer tramites en linea.
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Seqguridad
INFormatica

m Sistemas informdticos interconectados, para la automatizacion de actividades
repetitivas y reporte de actividades.

SISTEMAS TECNICOS SISTEMAS ADMINISTRATIVOS SISTEMAS EN LINEA
1 Médulo de Especislidades 1 Solicitudes Administrativas 1 Portal de Pagos
2 Médulo de Colecturia 2 Evsluaciones de Desempefio 2 Tramites en Linea Registro y Visado
3 Médulo de Importadores 3 Tramites en Linea Insumos médicos
4 Médulo de Cosméticos 4 Trémites de Liberacién de lotes
&  Médulo de Insumos Médicos 5 T""‘“‘”“‘“"“.. I':"‘““‘é"y
6 Médulo de Recetas 6 ik v
— b 2 Médulo de Poderes 7 Medicamentos Autorizados
8 Médulo de Seguridad 8 Portal de Recetas
9 Médulo de Establecimientos 9 Consulta integrada
i B ——— D Couposmitics
1 Médulo de Inspecciones
12 Médulo de Laboratorio
13 Médulo de SEIPS
14 Médulo de Promocién y publicidad
15 Sistema ECM
. 16 Sistema de Bitacoras
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XI. SERVICIOS BRINDADOS POR LA DNM JUNIO 2016- MAYO 2017

Unidad Juridica 13,843
Unidad de Acceso a la Informacion Publica 29,474
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios 837
Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion 1,873
Unidad de Registro y Visado 20,353
Unidad de Promocién, Publicidad y Comunicaciones 2,257
Laboratorio de Control de Calidad de Analisis Fisico- Quimico 3,790
Laboratorio de Control de Calidad de Analisis Microbioldgico 507
Laboratorio de Anélisis de Insumos Médicos 1,367
Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos 96,320
Unidad de Estupefacientes 145,017

SERVICIOS BRINDADOS POR LADNM JUNIO 2016- MAYO 2017

Unidad Jundica, 42% Unidad de Acceso ala Informacicn EE:'EFHadeih?“&@‘b
" . | Publica, 9.3% . -
Unidad de Regisiro de lnsumos___ | | _Sancicnatonios | 0.3%
Medicos , 1.0% o I .
_ Unidad de Inspeccion y
Fiscalizagin , 0.6%

_ Unidad de Registo y Visado
£.4%

\ - Unidad de Promocidn, Piblicidad y
Comunicaciones, 0.7%

\_ Laborsiorio de Control de Calidad
| de Andisis Fisico- Quimico , 1.1%

| Laboratorio de Control de Calidad
de Andlisis Microbiclogico
0.7%

| Laboratorio de Andlisis de Insumos
Médicos, 0.4%
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Servicios brindados de la Unidad Juridica Junio 2016- Mayo 2017

Registro de Establecimientos.

Inscripcion de Poderes y Contratos.

Tramites Juridicos Post Registro de Productos Farmacéuticos.
Consultas Brindadas

Tramites Notificados

2046
1333
1697
5388
3379

Servicios brindados Unidad Juridica Junio 2016- Mayo 2017

6000
38.92%

5000

4000

3000

2000

1000

M Registro de Establecimientos.

M Inscripcion de Poderes y Contratos.
Tramites Juridicos Post Registro de
Productos Farmacéuticos.

B Consultas Brindadas

M Tramites Notificados

Servicios brindados de la Unidad de Accesos a la Informacion Publica Junio 2016- Mayo

2017

Llamadas atendidas en el Call Center 3041
Correos recibidos de notificaciones.registro@medicamentos.gob.sv 16385
Correos recibidos de 1325
consultas.establecimientos@medicamentos.gob.sv

Correos recibidos de info@medicamentos.gob.sv 5658
Correos recibidos de call03@medicamentos.gob.sv 575
Usuarios atendidos en la ventanilla de Acceso a la Informacion 2146
Publica

Denuncias recibidas 123
Quejas recibidas 10
Sugerencias recibidas 34
SAIP recibidas 177
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SERVICIOS BRINDADOS POR LA UNIDAD DE ACCESOS A LA INFORMACION PUBLICA
JUNIO 2016- MAYO 2017

Usuarios atendidos en la Sugerencias recibidas

ventanilla de Acceso a la 0.12% Quejas recibidas
Informacién Publica Denuncias recibidas 0.03% SAIP recibidas
Correos recibidos de 7% 0.42%

i 1%
callo3@medicamentos.gob.

sV
2%

Correos recibidos de
info@medicamentos.gob.sv
19%

|

Llamadas atendidas en el
Call Center
10%

Correos recibidos de

consultas.establecimient

@medicamentos.gob.sv
5%

Correos recibidos de

notificaciones.registro@me

dicamentos.gob.sv
56%

 d

Y
DNM Solicitudes

Accesoala. , SB‘SEC[{L%!!;E% Total 838 Solicitudes
Informacion
Publica °

Desde la creacion de la UAIP* AN

A -4

476

258

838 91%
Solicitudes Resueltas I 104

de Informacion

Satisfactoriamente .

Recibidas 760 Solicitudes presencial  Correo  Portal
Electrénico Gobierno
Abierto y

Otros

78 Denegadas

al pablico en el Portal de Transparencia
Por no subsanar

1,764 56,269
Es cuando el solicitante no elabora el requerimiento

. Py Documentos Descargas
. de informacin de forma clara o especifica, El resto se denegé por causas justificadas g

*Unidad de Acceso a la informacién Publica

VIAS DE RECEPCION

de Solicitudes de Informacién

Informacion Disponible Publicamente
La informacion de la DNM que esta disponible

pese a haberse solicitado aclaracion. de Documentos

Dato desde afio 2013-2017
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Actividades Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios Junio 2016- Mayo 2017

Administrativo de Cancelacion.

Establecimientos cancelados como parte de un Procedimiento Administrativo 3
Sancionador.
Establecimientos con autorizacion revocada como parte de un Procedimiento 325

Cancelacion de Registro Sanitario.

Productos con autorizacién revocada como parte de un Procedimiento Administrativo de 506

Multas impuestas como parte de un Procedimiento Administrativo Sancionador. 3

Actividades Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios

Junio 2016- Mayo 2017

600

60.45%

500

400

300

200

100

M Establecimientos cancelados como parte de
un Procedimiento Administrativo
Sancionador.

M Establecimientos con autorizacién revocada
como parte de un Procedimiento
Administrativo de Cancelacion.

M Productos con autorizacién revocada como
parte de un Procedimiento Administrativo
de Cancelacion de Registro Sanitario.

B Multas impuestas como parte de un
Procedimiento Administrativo Sancionador.
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Tipo de inspeccion Junio 2016- Mayo 2017

Nimero de

Buenas Practicas de Manufactura a Laboratorios Farmacéuticos nacionales

Buenas Préacticas de Manufactura a Laboratorios Internacionales

Buenas Préacticas de Manufactura en Laboratorios Naturales Artesanales
Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios Cosméticos E Higiénicos
Buenas Précticas de Aimacenamiento y Transporte (BPA y T) en Droguerias
Buenas Précticas de Laboratorio

Buenas Préacticas de Dispensacion

Buenas Précticas de Aimacenamiento en Farmacias

Buenas Préacticas de Aimacenamiento en ventas de medicina

Inspecciones de establecimientos

Vigilancia sanitaria de medicamentos falsificados y fraudulentos en aeropuertos
y aduanas

Vigilancia sanitaria de Productos sub-estandar, falsificados y fraudulentos en
puntos fronterizos

Inspeccion de Alertas sanitarias y otros operativos.

Dictdmenes en Aduana

Muestreo Post registro

Muestreo Pre registro

Fiscalizacion de Precursores Quimicos

Inspeccion de medicamentos donados

Inspeccion de verificacidn de cadena de frio de productos biolégicos (liberacion
de lotes de vacunas)

Inspeccion de insumos médicos

Otras inspecciones

Verificacion de precios de medicamentos en farmacias

ins

130

393

11

303

32
140

52
28

60
29
538

ecciones realizadas
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400

300

200

100

Servicios brindados por la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion Junio 2016- Mayo

B
285 1.1?96

| o

080% | |

5 {).nsslt '

k)

2.56%

]

Numero de inspecciones realizadas

2017

28.72%

20.98%

16.18%

5.94%

3.20%

1.49%:!
2 78% i.SS

171% |

m Buenas Practicasde Manufactura a
Labor aorios Farmacéuticos nacionaes

B BuenasPracticasde Manufactura a
Labor aorios Internacionales

m Buenas Practicasde M anufactura en
Laboraorios Naturales Artesanales

® Buenas Practicasde Manufactura en
Labor aorios Cosméticos E Higiénicos

m Buenas Practicas de Almacenamiento y
Transporte (BPAy T) en Droguerias

B Buenas Practicas de Laboratorio

m Buenas Practicas de Digpensacion

B Buenas Practicas de Aimacenamiento en
Famacias

m Buenas Practicas de Aimacenamiento en
ventas de medicina

B Inspecciones de establecimientos

m Vigilanciasanitar @ de medcamentos
falsificados y fraudulentos en
aeropuertos y aduanas

B Vigilancia sanitar @ de Productos sub-
estandar, falsficados y fraudulentosen
puntos fronterizos

® Inspeccion de Alertas sanitariasy otros
operatvos.
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Alertas Sanitarias

0
Alertas Sanitarias

Alertas Nacionales de Calidad « Alertas Intemacionales « Alertas Intemacionales red EAMI = Historial de Alertas nacionales de Calidad
Alertas Nacionales de Seguridad

QIOIOIOIO)

Consultas llamar GRATIS al & 136 0 escribimos a = info@medicamentos.gob.sv

2014 132
2015 107
2016 45
2017 29

DNM advierte sobre clinica “wellness” la cual sorprende la
buena fe de los pacientes ofreciéndoles tratamiento para
enfermedades graves como el cancer, lupus, diabetes
entre otras. 12 de diciembre de 2016

D @ @ é‘ A"@@ 4 —ok - DNM suspende comercializacion de medicamentos a
ndl drogueria Druninter por anomalias que ponen en
9 @ @‘csmin«‘ @ G : riesgo la salud de la poblacién. 18 de enero de 2017
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000000 D

DNM anuncia que el Laboratorio
francés Innotech International retira
del mercado productos debido a
anomalias que podrian poner en
riesgo la salud de la poblacién. 6 de
febrero de 2017

Director Nacional de medicamentos Dr. José Vicente § @ @ @ @ @ @
Coto, informé acerca de dos hallazgos importantes; el

primero se trata de Laboratorios Lamyl el cual fue
clausurado en 2014, sin embargo se han encontrado | NM ,‘ N @
productos de dicho Laboratorio en el mercado, el o | i .

segundo hallazgo esta relacionado a la
posible  operacion clandestina de Laboratorios
Polyfarma. 17 de febrero de 2017

La DNM incautdé todos los medicamentos
encontrados y a la poblacién que no consuma
medicamentos que en su empaque no contengan
la informacion siguiente: N° de lote, N° de registro
Sanitario, fecha de vencimiento del producto y
laboratorio fabricante. 22 de febrero de 2017

Director Nacional de Medicamentos, Dr. José Vicente
Coto inform6 que se ha procedido a retirar de las
farmacias el producto HYLAND'S TEETHING
TABLETAS, indicado para reducir la irritacion e
inflamacion de encias en nifios al momento de la salida
de los dientes. 21 de abril de 2017
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G @ @ @ @ @ @ Qgﬁ;:%u: DNM alerta sobre la distribucién de

Jormada Quirop

~ o medicamentos  ilegales  en
actividades politicas. 28 de Abril de
2017

Servicios Brindados por la Unidad de Registro y Visado Junio 2016- Mayo 2017

Servicio Cantidad
Solicitudes nuevos registros por proceso normal 831
Solicitudes nuevo registro por reconocimiento sanitarios extranjeros 247
Solicitudes nuevo registro por reconocimiento mutuo 140
Licencias emitidas 568
Solicitudes cambios post registro de productos farmacéuticos 14873
Dictdmenes promocion y publicidad 2099
Emision de Certificados de Producto Farmacéutico 1595

Servicios brindados por la Unidad de Registro y Visado Junio 2016- Mayo
2017

16000 m Solcitudes nuevos regstros por

proceso normal
12000 B Solcitudes nuevo registro por
reconocimiento sanitarios extranjeros
12000
B Solcitudes nuevo registro por
10000 reconocimiento mutuo

BOOO Licencias emiidas

6000 o . .
m Solcitudes cambios post registro de
2000 productos farmaceuticos

m Dictamenes promocion y publicidad
2000

m Emision de CertFicados de Producto
Farmaceutico
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Solicitudes de Publicidad Prevenidas

360
Solicitudes de Publicidad Denegadas 109
Solicitudes de Publicidad Subsanadas 170
Solicitudes de Publicidad Autorizadas 1618

Servicios Brindados de la Unidad de Promocion, Publicidad y
Comunicaciones Junio 2016- Mayo 2017

71.69%¢ m Solidfudes de Publicidad
A Prevenidas

m Solicudes de Pulbicidad
Denegadas

Solciudes de Puldicidad
Subsanadss

B Soficudes de Pulbicidad
Auonizadas
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Servicios Brindados por el Laboratorio de Control de Calidad de Analisis Fisico- Quimico Junio 2016-

Analisis fisico quimico en Proceso de Pre registro de medicamentos.

SERVICIOS CANTIDAD
Revisidn de metodologias analiticas para avalar muestreo pre 301
registro
Elaboraciéon de solicitudes de muestreo para analisis pre 269
registro
Recepcidn de muestras en tramite pre registro 254
Pruebas analiticas fisico quimicas para muestras en tramite 1305
pre registro
Elaboracion de informes de analisis de productos en proceso 226
Pre registro
Revision de metodologias analiticas para avalar muestreo pre 301
registro

Proceso Pre registro

55.41%

m Revision de metodologias analiticas
para avalar muestreo pre regisro

m Elaboracion de solicktudes de
muestreo para analisis pre regstro

W Recepcion de muestras en tramite
pre registro

Pruebas analiticas fisico quimicas
para muestras en tramite pre
registro

m Elzboracion de informes de analisis
de productos en proceso Pre
regisro

Andlisis fisico quimico en verificacién de calidad Post registro de medicamentos.

Tipo de Anélisis NUmero de
Andlisis
Realizados
Recepcidn de muestras en tramite post registro 163
Pruebas fisico quimicas post registro 664
Elaboracién de informes de anélisis de productos en proceso Post registro 144
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Proceso Post Registro

B Recepcion de muestras en tramite
pos registro

m Pruebas fisico quimicas pos registro
® Elzboracion de informes de analisis

de productos en proceso Post
registro

Servicios prestados Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico
Muestras post registro monitoreo de calidad programado 59

Muestras con alerta sanitaria, denuncia ciudadana / otros 104

MUESTRAS INGRESADAS POST REGISTRO

= Muestras post registro
programado

- Muestras con alerta
sanitaria, denuncia
ciudadana / otros
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Servicios brindados Laboratorio de Analisis Microbioldgicos Junio 2016- Mayo 2017

Tipo de Andlisis Numero de Analisis Realizados
Andlisis de muestras de limites Microbianos 79
Andlisis de muestras de limites Esterilidad 8
Andlisis de muestra de limites de Endotoxinas 7
Revisién de expedientes de metodologias no observadas 20
Revisién de expedientes de metodologias de pre registro 334
Revisién de expedientes de metodologias de post registro 59

Servicios brindados porel Laboratorio de Control de Calidad de Analisis
Microbiologico Junio 2016- Mayo 2017

350 £E REE W Analisis de muestras de limites
Microbianos
300 m Analisis de muestras de limites
250 Esterilidad
m Analisis de muestra de imies de
200 Endotoxinas
150 m Fevision de expedientes de
metodokgias no observadas
100 m Fevision de expedientes de
50 metodokogias de preregistro
, m Revision de expedientes de
metodokgias de post registro

Servicios brindados del Laboratorio de Analisis de Insumos Médicos Junio 2016- Mayo 2017

Tipo de Andlisis NUmero de Analisis realizados
Bomba de Infusion 5
Desfibrilador 22
Magquina de Anestesia 48
Monitor signos vitales 62
Monitor Fetal 1
Unidad Electrocirugia 59
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Ventilador Mecanico 14
Pruebas Fisicas 291
Pruebas Mecénicas 623
Pruebas Quimicas 10
Pruebas de Inspeccidn Visual 161
Pruebas en Hospital Publicos 31

Pruebas en Hospital privado 40

Ensayos Realizados Junio 2016- Mayo 2017

- PruebasFisicas

+ Pruebas Mecanicas

- Pruebas Quimices

+ Pruebas de Inspeccion Visual

Equipos Biomedicos Inspecionados en Hospitales Junio

59,28%

2016-Mayo 2017

14, T

il -

L 5,2%  2210%

)

£2,29%

+ Bombade Infusion

- Desfibrildor

- Maguina de Anestesia
+ Monitor sgnosvitales
- Monitor Fetal

. Unidad Electrocirugia

- Vertilador Mecanico
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Inspeccian en Hospitales Junio 2016- Mayo 2017

« Pruebas en Hospital Pablicos

- Pruebas en Hospital privado

Servicios brindados de la Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones
Junio 2016- Mayo 2017

Tipo de solicitudes Numero de Analisis
realizados
Productos Quimicos 6,908
Solicitudes de Productos Cosméticos e Higiénicos autorizados 5,002
Solicitudes de Donaciones y Permisos especiales autorizados 484
Solicitudes de importaciones autorizadas 81,771
Solicitudes de Exportacion de medicamentos autorizadas 2,155

Servicios brindados porla Unidadde Importaciones, Exportacionesy
Donaciones de Medicamentos Junio 2016- Mayo 2017

90,000

20,000 B Froductos Quimicos

70,000

&0,000 W Sokcitudes de Productos Cosméticos
50,000 & Higienicos autorizados

40,000 B Sobciudes de Donadones yPermisos
30,000 espegiales autorizados

20,000

B 5ohciudes de imporiaciones
autonzadas

10,000

B 5ohcitudes de Exportacion de
medicamentos auonzadas

MNimero de Andlsis realizados
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Servicios brindados de la Unidad de Estupefacientes Junio 2016- Mayo 2017

Tipo de autorizacion NUmero de Analisis
realizados

Licencias de importacion de productos controlados 2,914
Licencias de exportacion de productos controlados 728
Transferencias de Medicamentos autorizadas 9,267
Autorizaciones de Libros para el manejo y comercializacion de 383
productos controlados
Autorizaciones de sistemas electrénicos para el manejo y 700
comercializacion de productos controlados
Impresién y entrega de recetarios especiales 131,025

Servicios brindados por la Unidad de Estupefacientes Junio 2016 -Mayo
2017

[TDCENGaS 08 INponacion o

producios conirolados
140,000
00.35%
Blicencas de exporiacin de
120, (00 producios confrolados
100,000 W Transierecizs de Medcamenios
! Butorizadas
20,000
! [Autorizadones de Libros para &
maEnsjo y comercidizacon de
50 000 producios conirolados
,
Buonizmdones de SsEmes

Slemonions para &l mansio ¥
comecidizadon de produdos

40,000

ponimlados ~
Wirorssion yemreoe de reostanios

20,000 epenales

o

Servicios brindados de la Unidad de Registro de Insumos Médicos Junio 2016- Mayo 2017

Servicios Cantidad
Nuevos Registros Sanitarios 2014
Modificaciones Posteriores al Registro 798
Renovaciones 16
Constancias 172
Certificaciones 53
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Servicios brindados de la Unidad de Registro de Insumos Médicos
Junio 2016- Mayo 2017

@ Nueves Registros Sanitarios

@ Modificaciones Posteriores al
Registro
@ Renovaciones

- Constancias

Xil. TRABAJO SECTORIAL DE LA DNM

ARN s visitan EL
Salvador para conocer

nuestra experiencia
regulatoria
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Director de Medicamentos
visita Laboratorios Marceli,
07 de Junio de 2016

Director de
Medicamentos realiza
visita de cortesia a
Laboratorios Fardel, 06
de Junio de 2016
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Director Nacional
de Medicamentos
inaugura jornada
farmacoldgica en
enfoque
posoldgico a
estudiantes de la
UES y USAM, 11
de julio de 2016

Director Nacional de
Medicamentos, Dr. José Vicente
Coto, con las palabras de
apertura  del  “Taller de
Validacion de Métodos
analiticos”, 19 de julio de 2016
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Dr. Miguel Mayo Ministro de Salud de de Panama
Licda. Jenny Vergara, Directora Nacional de Farmacias y Drogas
del Ministerio de salud de Panama,
Y Br. Federico Hernandez, Representante OPS/OMS en
Panama
Julio 2016

Taller “Conformacion de la red
de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos para
Centroamérica y Republica
Dominicana- desarrollo de los
sistemas de regulacion”, 27 de
julio de 2016

Dr. Coto participa en Congreso
nacional de analisis estratégico del
marco regulatorio de acceso a
medicamentos en El Salvador, 28 de
Julio de 2016

Dr. Alfredo Cabrera , Ministro de Salud.
Mayo del 2016
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Director Nacional de Medicamentos realiza visita de
cortesia a oficina de PROCAPS. Las autoridades de la
empresa expresaron su disposicion a contribuir en el
acceso a medicamentos seguros y eficaces por medio de
la investigacion, desarrollo farmacéutico y produccién de
medicamentos, 25 de Agosto de 2016

Junio 2017
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Sector farmacéutico
(Laboratorios,
droguerias, farmacias)
firman compromiso de
autorregulacion ~ para
garantizar el comercio
transparente y ético de
medicamentos en El
Salvador, 01 de
septiembre de 2016

Director de
Medicamentos
inaugura taller de
Farmacovigilancia,
"una herramienta para
fortalecer el sistema
de salud", 27 de
septiembre de 2016

Director ~ Nacional  de
Medicamentos recibe visita
de cortesia de la Dra. Maria
Isabel Rodriguez, Asesora
presidencial en salud y
Educacion, 08 de
septiembre de 2016
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Director de Medicamentos participa en Foro Regional sobre
uso de suplementos alimenticios y su regulacion en América
Latina, 09 de noviembre de 2016

Director  de  Medicamentos
participa en XXV encuentro de
Regulacion de Cosméticos, con la
participacion de los Directores
Centroamericanos, Panama vy
Republica Dominica. Anfitriones
Ministerio de Comercio, Industria y
turismo Colombia y el INVIMA, 26
de octubre de 2016
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El Dr. José Vicente Coto, Director Nacional de
Medicamentos participa en VIII Conferencia
Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacién Farmacéutica (CPARF), en
México. La CPARF se realiza con el objetivo de
impulsar las acciones en favor de la salud en la
region de las Américas, 20 de octubre de 2016

La Direcciéon Nacional de
Medicamentos realizé6 su
rendicion de cuentas para
el periodo junio 2015 a
mayo 2016

Director de  Medicamentos
participa en “Taller Formulacion
del plan de trabajo Red
Centroamericana de
Autoridades Reguladoras de
Medicamentos y otras
Tecnologias  (REDCAM)-Afio
2017”. 22 de noviembre de 2016
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DNM, Defensoria del Consumidor
e ISDEMU Implementan
Observatorio de la Publicidad para
proteger  derechos de Ia
ciudadania, 22 de noviembre

3/

Representantes de INJUVE, INSAFORP, ITCA, \ ‘}
Rector de la Universidad Alberto Masferrer se
retnen con los representantes de la Industria
Farmacéutica INQUIFAR y ALFA, para discutir las
necesidades de capacitacion desde operarios
hasta supervisores en plantas farmacéuticas,
convocados por el Director Nacional de
Medicamentos. 25 de noviembre de 2016.

SUBJOP MM}

.
~
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Director Nacional de Medicamentos participa de
la Reunién de Viceministros de Integracion
Econémica Centroamericana, 24 de noviembre

de 2016
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hop on Drug Law Enf C for FEALAC Countries

27 November ~2 December 2016 Director Nacional de Medicamentos presenta

Century Park Hotel, Bangkok, Thailand la situacion Nacional y centroamericana en la

. produccién, consumo y transito de droga, en

el "Taller sobre Cooperacion para el

Cumplimiento de las Leyes sobre Drogas",
en Tailandia, 29 de noviembre de 2016

adeiar cia! ‘ DNM  Obtiene la  Certificacion de  Sitios  Web
D & pesaribe catimcite 2 Gubernamentales.15 Diciembre 2016
eccion Nacional de Medicamentos |

Dr. Francis Contreras, Viceministro de Salud
Diciembre del 2016
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DNM y  Ministerio  de
Economia presiden reunion
con Autoridades Reguladoras
de Medicamentos de El
Salvador y Honduras. 2 de
marzo de 2017, con el
proposito de mejorar las
condiciones de comercio de
medicamentos de ambos
paises, dandole prioridad a la
seguridad de los habitantes.
Ambos gobiernos se
comprometieron a fomentar el
comercio binacional en el

marco de la integracién econdmica centroamericana, para medicamentos seguros y eficaces.

Director  Nacional de
Medicamentos, Dr. José
Vicente Coto, participa
en la 60° periodo de
sesiones de la Comisién
de Estupefacientes
(CND) en Viena, Austria;
del 13 al 17 de marzo de
2017

DNM Realiza
foro  Regional
para Fortalecer
Regulacién  de
Medicamentos.
20 de Abril de
2017
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Director ~ Nacional  de
Medicamentos José
Vicente Coto participa en el
Foro Latinoamericano de la
Industria Farmacéutica en

Asuncion, Paraguay.
Director de Medicamentos
desarrollo ponencia

magistral: "Rol estratégico
de la industria desde la
perspectiva del regulador".
19 de Mayo de 2017
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Xlll. CONTRATACIONES

Las contrataciones en el periodo de Junio 2016 a Mayo 2017, se han dividido en rubros, porcentaje y monto

total.

Numero de procesos 50 $ 176,790.36
relacionados a Bienes
Numero de procesos 19 $ 784,870.80
relacionados a Servicios
TOTALES 69 $ 961,661.16
Porcentaje segun Cantidad Porcentaje segun monto
Procesos
Servici Bienes Bienes
ervicios o 18%
28% 72%

XIV. PRESUPUESTO ASIGNADO Y EJECUCION PRESUPUESTARIA,
DURANTE EL PERIODO JUNIO 2016- MAYO 2017

Apoyo al Funcionamiento $ 497,381.56 $ 400,206.03 $ 400,206.03 5.95%
Combustibles, llantas, 54109-54110-54118 $ 62,813.16 $ 25,723.82

repuestos

Mantenimientos de equipo 54301-54302 $ 47,618.44 $ 68,177.88

Mantenimiento inmuebles 54303 $ - $ (813.60)

Viaticos 54403-54404 $ 25,915.00 $ 53,257.50
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Otros gastos

Apoyo directo a la
prestacion de Servicios

Remuneraciones

Medicamentos
Insumos médicos
Textiles

Alimentos
Mobiliario y equipo
Papeleria
Servicios basicos

Otros gastos
Apoyo Logistico

Vigilancia

Arrendamiento

Servicios técnicos

Seguros, fianzas, impuestos

Publicidad

Otros gastos
TOTALES

54103-54106-54107-54111-

54112-54114-54115-54116-

54119-54199-54304-54307-

54308-54399-4505-54507-
54599

51105-51201-51203-51207-
51301-51402-51502-51702

54108
54113
54104
54101
61101-61102-61103-61104-
61105-61110-61199
54105

54201-54202-54203-54204

54401-54402

54306

54316-54317-54318

54309

55508-55599-55601-55602

54305-54313
61403-61499-61602-61699

361,034.96

4936,634.13

4267,533.09

2,062.08
39,313.61
1,349.52
28,260.24
343,800.00
24,419.42
211,527.04

18,369.13
1531,563.90
41,749.54

729,961.33
2,548.00
203,528.42

550,149.32

3,627.29
6965,579.59

253,860.43

4746,918.28

4037,311.97

695.72
63,420.59
8,944.69
45,132.69
317,894.99
22,992.22
232,859.14

17,666.27
1581,770.63
29,542.39

744,869.21
11,200.05
219,725.56

556,901.59

19,531.83
6728,894.94

$

$

$

4746,918.28

1581,770.63

6728,894.94

PRESUPUESTO ASIGNADO Y EJECUCION REALIZADA EN LA DNM, SEGUN TIPO DE RUBRO, DURANTE EL

$6000,500.00
$5000,500.00
$4000,500.00
$3000,500.00
$2000,500.00
$1000,500.00

$500.00

Apoyo al
Funcionamiento

Combustibles, llantas,

repuestos
Mantenimientos de

equipo
Mantenimiento

PERIODO JUNIO 2016- MAYO 2017

Presupuesto asignado

inmuebles
Viaticos
Otros gastos

Apoyo directo a la
prestacion de Servicios

Remuneraciones

Medicamentos

Insumos médicos

Textiles
Alimentos

Mobiliario y equipo

Papeleria

Servicios basicos

Ejecucion realizada

Otros gastos
Apoyo Logistico

Vigilancia

Arrendamiento

Servicios técnicos

Seguros, fianzas,

impuestos
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70.55%

23.51%

100.00%

Otros gastos



RESUMEN DE LA DISTRIBUCION PRESUPUESTARIA ASIGNADA Y EJECUTADA,
DURANTE JUNIO 2016 - MAYO 2017

Remuneraciones $ 4267,533.09 $ 4037,311.97
Adquisiciones de bienes y servicios $ 2147,090.79  $ 2134,430.59
Gastos financieros y otros $ 20352842 § 219,725.56
Inversiones en activos fijos $ 34742729  $ 337,426.82
TOTAL $ 6965,579.59 $ 6728,894.94

DISTRIBUCION PRESUPUESTARIA ASIGNADA'Y
EJECUTADA, DURANTE JUNIO 2016- MAYO 2017

m Ejecutado (ddlares)

I
. I

Remuneraciones Adquisiciones de Gastos financieros y Inversiones en
bienes y servicios otros activos fijos
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Fortalecimiento y desarrollo del recurso humano de la DNM.

Se ha capacitado al personal en diferentes areas, algunas se han realizado a través de INSAFORP y otras con

apoyo de Instituciones Nacionales e Internacionales, para fortalecer al personal Técnico y Administrativo de la

Direccion Nacional de Medicamentos.

Mes Cargo Nombre de la capacitacion
Jefa de la Unidad de Administracién de Proyectos
Registro y Visado
Técnico Especialista Fiscalizacién, Sanciones y Recursos Aduaneros
Técnico Especialistaen ~ Programa Nacional de Inglés Para el Trabajo Modulo
Registro de Cosméticos, Intermedio 1
Higiénicos y Quimicos
Asistente de Direccion. Inglés Para el Trabajo, Nivel Basico 5
Técnico UADC Redaccion Ejecutiva, Competencia clave Para La
Proyeccion Profesional
Junio-16 Jefe de Unidad de Customer Relationship Magnament (CRM) y
Planificacion Planificacion Estratégica
Técnico Coordinador Interpretacion de Certificados de Calibracién
Asistente de Gerencia Inglés Para el Trabajo Intermedio, Nivel 4
Encargado de Activo Inglés Para el Trabajo, Nivel Intermedio 3
Fijo
Encargada de tesoreria Inglés Para el Trabajo Nivel Avanzado 3
Técnico en Informatica Introduccion a las Redes
Julio-16 Técnico Especialista Curso Taller Estadistica Aplicada a la Validacion de
Métodos.
Técnico Especialistaen ~ Programa Nacional de Inglés Para el Trabajo Modulo
Agosto-16 Registro de Cosméticos, Intermedio 2

Higiénicos y Quimicos

septiembre-16 |~ Técnico Especialistaen | Programa Nacional de Inglés Para el Trabajo Modulo

Registro de Cosméticos, Intermedio 3
Higiénicos y Quimicos
Asistente de Gerencia Inglés Para el Trabajo Intermedio, Nivel 6
Técnico Especialista Papeles de Trabajo a considerar en una auditoria.
Técnico de Calidad. Inteligencia emocional para mejorar el trabajo en
equipo.
Octubre-16 Técnico Especialistaen = Programa Nacional de Inglés Para el Trabajo Modulo
Registro de Cosméticos, Intermedio 4
Higiénicos y Quimicos
Asistente de Gerencia Inglés Para el Trabajo Intermedio, Nivel Avanzado 1
Técnico Especialista Administracién, costos para la toma de Decisiones.
Técnico de Calidad. Formacion de Auditores en sistemas de Calidad -
ISO9001 BPMy 5°S
Técnico Auditoria Formulacién y Evaluacién de Proyectos de Inversion.
Interna.
Técnico Especialista de Curso Regional Basico de Farmacovigilancia 2016
Enero-17 Registro y Visado . -
Asistente de Gerencia Ingles Para el Trabajo Intermedio, Nivel Avanzado 2
Técnico de Auditoria Formulacion y evaluacion de proyectos de inversion.
Interna
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Todos Trabajo que vale la pena

Todos Aproximacion al Enfoque de Género
Febrero-17 Asistente de Gerencia Ingles Para el Trabajo Intermedio, Nivel Avanzado 3
Técnico en Litigios Diplomado en derecho administrativo sancionador.
Regulatorios
Auxiliar del Laboratorio Actuacion ante emergencias quimicas.

de Control de Calidad de
Analisis Fisico Quimico

Jefe de la Unidad de Gestion publica con base a indicadores.
Planificacion
Institucional
Técnico Especialista de Curso Basico de Farmacovigilancia
Marzo-17 Registro y Visado
Inspectores y Técnicos Curso de Validacion Farmacéutica, Sentido Practico
de Registro y Visado
Inspector y Fiscalizador Proceso de manufacturas de capsulas de gelatina
blanda.
Técnico de Auditoria Planificacion de la Auditoria
Interna
Jefe de la Unidad de Indicadores de Gestion en las Empresas Modernas
Planificacién
Institucional
Abril-17
Gerente General Divulgacion de las Normas de Auditoria Interna del
sector gubernamental. Edicion 2016
Inspectores Requisitos de la Norma 1SO 9001:2008 versus ISO
9001:2015 para la implantacion de un Sistema de
Gestion de Calidad
Técnico en Litigios Leyes laborales, su correcta aplicacion
Regulatorios
Técnico de Auditoria Papeles de Trabajo de Auditoria
Mayo-17 Interna
Inspectores y Técnicos Curso de Buenas Practicas Auditoria de en la
de Registro y Visado Industria Farmacéutica
Inspectores Sistema de Gestion de Calidad segun la Norma ISO
19011:2011
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XV. PROYECCIONES INSTITUCIONALES

Consolidar a la Direccién Nacional de Medicamentos como una Autoridad Reguladora Nacional de
Referencia Regional nivel IV conforme la verificacion de indicadores de la herramienta de Evaluacion
de Autoridades provista por la Organizacion Panamericana de la Salud.

Continuar con el proceso de modernizacion y automatizacion de los servicios institucionales.
Estrechar los lazos de cooperacion mediante el intercambio de experiencias y compartiendo visiones

y el modelo de gestion regulatorio de la Direccion Nacional de Medicamentos con las Autoridades
Reguladoras de Centroamérica y el Caribe.
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XVI. GLOSARIO

Gobierno Electrénico: Se refiere a la creacion y mejora de servicios para el ciudadano con
la ayuda de las tecnologias de la Informacion y Comunicacion.

Liberacion de Lotes: Es el proceso de examinar cada lote individual de un producto
autorizado antes de dar la aprobacidn para su liberacion en el mercado.

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud.

Perfil de Puesto por Competencias: Es el conjunto de comportamientos, que incluye
conocimientos, habilidades y actitudes, plasmados en términos de funciones o unidades de

competencia, tareas o0 elementos de competencia y sus correspondientes estandares de
competencia, necesarios para desempefar con éxito un puesto de trabajo.
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