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San Salvador, 9 de abril de 2024.

Acuerdo n.° 1231

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerando:

IL.

III.

IV.

Que el numeral 4 del Art. 41 del Codigo de Salud, establece.que cortesponde a este Ministerio,
organizar, reglamentar y coordinar el funcionamiento y las.atribuciones de todos los servicios
técnicos y administrativos de sus dependencias;

Que el numeral 3 del articulo 16 del Reglaménto Interno del Organo Ejecutivo, establece la
facultad del Titular de esta Cartera de Estado, aprobar y hacer ejecutar los manuales de
organizacion; asi mismo el articulo 67 del mismo reglameénto establece que el Manual determina la
estructura administrativa y las funciones de cada Unidad de las diferentes Secretarias de Estado;

Que mediante Acuerdo n.° 305, de fecha 21 de enero de 2021, se emiti6é el Manual de organizacion
y funciones de la Direccion de Tecnologias Sanitarias, el cual establece los niveles de autoridad y
responsabilidades con una vision de comjunto de los ambientes administrativos, definiendo los
objetivos y funciones para evitar duplicidades y detectar omisiones en su organizacion y
funcionamiento;

Que a través de Acuerdo n.® 1079 de fecha 31 de agosto del afio 2023 y publicado en el Diario
Oficial nimero 180, tomo 440, dé fecha 28 de septiembre de ese mismo afio, se reformé la
Estructura Organizativa del Ministerio de Salud, modificando la Unidad de Uso Racional de
Tecnologias Sanitarias por Unidad de Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias
Sanitarias;

Que mediante Decreto n.° 891 de fecha 27 de noviembre del afio 2023 y publicado en el Diario
Oficial numero 227; tomo 441, de fecha 4 de diciembre de ese mismo afio, se emitio la Ley de la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria, la cual tiene como objeto regular y otorgar el registro
sanitario, feconocimiento de registro, autorizacion de comercializacion, permisos de exportacion,
importacion, certificaciones y la vigilancia de los productos farmacéuticos, medicamentos,
suplémentos nutricionales, dispositivos, equipos médicos y otras tecnologias sanitarias, por lo que
s¢ hace necesario reformar el Manual de organizacion y funciones anteriormente descrito, con el
fin de eliminar al Centro Nacional de Farmacovigilancia, adecuar el nombre de la Unidad de Uso
Racional de Tecnologias Sanitarias y crear en dicha unidad, la Oficina de Farmacovigilancia
Institucional, cuyo objetivo sera vigilar el cumplimiento de la regulacion a nivel institucional, para
el desarrollo de las buenas practicas de farmacovigilancia.

POR TANTO, en uso de las facultades legales, ACUERDA emitir la siguiente:



Reforma al Manual de organizacion y funciones de la
Direccion de Tecnologias Sanitarias

Art. 1.- Modificase en el Romano III. Descripcion de la Direccion de Tecnologias Sanitarias, numeral 7,
literales B y D. asi:

7. Dependencias que integran la Direccion de Tecnologias Sanitarias
B. Unidad de Uso Racional de Medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias.
D. Derogado.

Art. 2.- Modificase en el Romano III. Descripcion de la Direccion de Téenologias Sanitarias, numeral 8,
asi:

8. Estructura Organizativa de Tecnologias Sanitarias

Viceministerio de Gestion
y Desarrollo en Salud

Direccion de Tecnologias

Sanitarias
Comité
"""""""" Farmacoterapéutico
Institucional
Unidad de Unidad de Uso Racional Unidad de Aseguramiento Unidad de Gestién
Evaluacién de de Medicamentos y Otras de la Calidad/Laboratorio de Equipo Biomédico
Tecnologias Tecnologias Sanitarias de Control de Calidad
| |
Oficina de

Farmacovigilancia Area de Anilisis Oficina de Planificacion

Institucional Fisicoquimico de Equipo Biomédico

Area de Anilisis Oficina de Mantenimiento

Microbiologico de Equipo Biomédico

Area de Inspeccion Oficina de Laboratorio

y Muestreo Nacional de Biomédica
Oficina de Desarrollo de

Recurso Humano en
Equipo Biomédico




Art. 3.- Modificase en el romano IV. Descripcion de las unidades que conforman de la Direcciéon de
Tecnologias Sanitarias literal B. asi:

B. Unidad de uso racional de Medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias

Art. 4.- Adicidnase en el romano IV. Descripcion de las unidades que conforman de la Direccion de
Tecnologias Sanitarias literal B. los numerales 4, 5 y 6 de la siguiente manera:

4. Oficina que conforma la Unidad de Uso Racional de Medicamentos y Otras Tecnologias
Sanitarias.

Oficina de Farmacovigilancia Institucional.

5. Estructura Organizativa de la Unidad de Uso Racional de Medicamentos y Otras Tecnologias
Sanitarias.

Direccion de
Tecnologias Sanitarias

Unidad de Uso Racional de

Medicamentos y Otras

Tecnologias Sanitarias

Oficina de
Farmacovigilancia

Institucional

6. Descripcion de las Ofi¢inas gque conforman la Unidad de Uso Racional de Medicamentos y
Otras Tecnologias Sanitarias

6.1 Oficina de Farmacovigilancia Institucional
1. Objetivos
1.1. General

Vigilar €l cumplimiento de la regulacion a nivel institucional para el desarrollo de las buenas practicas
de farmacovigilancia.

1.2. Especificos

a) Establecer los mecanismos de comunicacidon y coordinacion con los diferentes niveles de
atencion del MINSAL.



b)

c)

Promover la calidad del dato de las notificaciones de eventos adversos detectados relacionados
a medicamentos y vacunas que son remitidas a la Oficina de Farmacovigilancia Institucional.
Establecer un programa de monitoreo y supervision del cumplimiento de las buenas practicas
de farmacovigilancia a nivel institucional.

2. Funciones

a)
b)
©)

d)

g)
h)

Art. 5.-

Elaborar y actualizar los lineamientos de farmacovigilancia institucional.

Elaborar, ejecutar y evaluar el plan anual operativo de la Oficina dé Farmacovigilancia
Institucional.

Dar seguimiento al cumplimiento de las recomendaciones emitidas por la Superintendencia de
Regulacion Sanitaria (SRS) en materia de seguridad para los productos farmacéuticos y
vacunas del Listado Institucional de medicamentos esenciales.

Validar notificaciones remitidas por los establecimientos de salud de MINSAL a la oficina de
farmacovigilancia institucional, previo a la notificacion al gistema de vigilancia establecido
por la SRS.

Apoyar a los referentes de farmacovigilancia de cada establecimiento de salud de MINSAL en
el seguimiento de notificaciones serias, por muerte, cofiglomeradas y sospechas de senales.
Realizar monitoreo y supervision de actividades de farmacovigilancia en los establecimientos
de salud del MINSAL.

Verificar el cumplimiento de los lineamientos para la vigilancia activa institucional, de
acuerdo a la regulacion vigente.

Capacitar a los profesionales de salud de los @stablecimientos del MINSAL, sobre los
lineamientos de farmacovigilancia institueional.

Asesorar técnicamente a los pestablecimientos de salud del MINSAL en materia de
farmacovigilancia.

Eliminese del romano IV. Descripeion de las unidades que conforman de la Direccion de

Tecnologias Sanitarias los numerales 1, 2.y 3'del literal D. Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Art. 6.-

Eliminese del romano V. Relaciones de trabajo internas y externas de la Direccion de

Tecnologias Sanitarias, lo relacionado al Centro Nacional de Farmacovigilancia y adicionase las
siguientes:

a) Internas

Dependencia

Relacioncon

Titular y  viceministros, Gerencia
General, direcciones y jefaturas de Nivel
Superior.

Regiones de salud,
SIBASI y hospitales

Con UCP, para tratar aspectos técnicos
relacionados a la informacion de seguridad

Para notificacion y seguimiento
de casos relacionados a la

Unidad de Uso de medicamentos y vacunas. vigilancia de medicamentos y
Racional de vacunas.

Medicamentos y | Con Laboratorio de Control de Calidad,

Ofras para el seguimiento de casos relacionados al | Para monitoreo y supervision de
Tecnologias uso de lotes de medicamentos o vacunas | actividades de farmacovigilancia
Sanitarias rechazados por problemas de calidad. en los establecimientos de salud

Con Direccion de Cadena de Suministros y

del MINSAL.




Direccion de Inmunizaciones, para la
identificacién de un problema de seguridad,
de acuerdo a su distribucidon, que este
relacionado al uso de medicamentos y

Para seguimiento del
cumplimiento de las
recomendaciones emitidas por la
SRS en materia de

vacunas. para los productos S
y  vacunas ‘
Institucional de
Esenciales.
b) Externas
Relacion con Instituciones
del SNIS
Dependencia
Superintendencia de
Regulacion Sanitaria
(SRS) sobre actividades \
Direccién relacionadas a los
medicamentos y al
cumplimiento de la
normativa técnica
institucional
n OPS, SE- | Para la cooperacion en
Unidad de Uso ‘ MISCA y otros | conjunto de actividades
Racional de - _ | organismos de farmacovigilancia
Medicamentos y internacionales para el | institucional.
Otras trabajo en conjunto
Tecnologias » relacionado a
Sanitarias actividades de
farmacovigilancia
institucional.

Art. 7.- El presente
esta Cartera de E

trara en vigencia a partir de la fecha de la firma, por parte del Titular de

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud ad honorem
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