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MINISTERIO DE SALUD
GOBIERNO DE

EL SALVADOR

UNAMONOS PARA CRECER
San Salvador, 2 de octubre de 2015.

Acuerdo N° 1443.-

EL ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO DE SALUD
CONSIDERANDO

I. Que los articulos 24 inciso 2° de la Ley del Sistema Béasico le Salud
Integral y 31 del Reglamento de la misma, establecen ~u..se debe
elaborar los manuales que se consideren necesarios pa a i logro del
objeto de la Ley en mencion y la organizacién técnica Y i. 'ministrativa de
esta Secretaria de Estado.

II. Que el Reglamento Interno del Organo Ejecutivo a0 el Art. 16 numeral 3,
establece la facultad del Titular de esta Can.-a de Estado, aprobar y
hacer ejecutar los manuales de orgznizo<cidn; asi como el Art. 67
establece que el Manual determina ‘a e structura administrativa y las
funciones de cada Unidad de cada Secre sria de Estado;

III. Que dentro de la Reforma deSalud, se promulgé la Ley de
Medicamentos, por la cua. se crea la Direccibn Nacional de
Medicamentos, cuyo nombre puede dar a confusion con la instancia
administrativa del Mirisc>rio de Salud, denominada Direccion de
Medicamentos, Equip< = 1 'sumos Médicos.

IV. Que es necesaric e, ardenamiento y sistematizacion de la organizacion y
funciones de [a Direccién de Tecnologias Sanitarias, que sustituiria a la
Direccion de euicamentos, Equipo e Insumos Médicos, con el propésito
de desa: Micr de forma eficiente, eficaz, efectiva y transparente para la
gestior de las tecnologias sanitarias, asi como facilitar la disponibilidad y
el uso racional de tecnologias para la provision de los servicios a la
poblacion.

POR TANTO: en uso de sus facultades legales, ACUERDA emitir el siguiente:

MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES DE LA DIRECCION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS (DIRTECS)



I. INTRODUCCION

La Reforma de Salud iniciada en el periodo 2009-2014, reconoce a la salud
como un derecho; en el marco de su profundizacion y dando cumplimiento a la
Politica Nacional de Medicamentos, la Ley de Medicamentos y el Plan
Quinquenal de Desarrollo 2014 — 2019, el Ministerio de Salud, en adelante
MINSAL, se prepara para asumir las atribuciones conferidas por los
mencionados instrumentos en el tema de medicamentos y tecnologias sanitarias
en general.

Para ello se propone la creacion y definicion organizativa de la Dimccidén de
Tecnologias Sanitarias, en adelante DIRTECS, como la depenc >ri ia técnico
normativa, responsable en el MINSAL, de los procesos de evalua 6., seleccion,
determinacion de necesidades, informacion sobre consumos ¢/ xistencias, uso
apropiado, investigacion, vigilancia de la seguridad y calidau do las tecnologias
sanitarias.

Lo anterior permitira asegurar el acceso equitativo de . s tecnologias sanitarias a
los usuarios de los servicios de salud. Algunas*~ci alogias sanitarias empleadas
en el sistema de salud también son utilizac s p. ra fines comerciales en otros
campos de la actividad humana. Dichas teci.»logias consisten en equipos y
fuentes de radiacion de diversos tipos cari aplicacion en diferentes actividades,
tanto en la industria como en investig cic»; por lo que también es relevante la
responsabilidad de la DIRTECS en la riecucion y fortalecimiento de los procesos
regulatorios que implican el contrely 'afiscalizacién de estas practicas.

Se entendera para el térirh - de Tecnologias Sanitarias, a todas las
intervenciones utilizadas na.2 promover la salud, prevenir, diagnosticar o tratar
una enfermedad agudc 0 =rénica, o para la rehabilitacién. Incluye productos
farmacéuticos, dispositivos, procedimientos y sistemas organizativos utilizados
en la prestacion se scivicios de salud en los establecimientos de la Red del
MINSAL, los ¢ aics estan detallados en sus respectivos listados oficiales;
considerandc e .ambién dentro de este término a los equipos y fuentes
radiactivas suje.as a un programa de proteccién radiolégica y seguridad nuclear.

El presente Manual establece la organizacion y funciones de la DIRTECS, asi
como la mision, vision, objetivos, funciones, de las Unidades que la conforman y
las respectivas relaciones de trabajo, tanto internas como externas.



Il. OBJETIVOS DEL MANUAL

Objetivo General
Establecer la organizacion y funciones de la Direccion de Tecnologias
Sanitarias, asi como sus relaciones de trabajo internas y externas.

Objetivos Especificos
1. Establecer la organizacién y funciones de las Unidades que conforman
la DIRTECS.

2. Establecer las relaciones de trabajo internas y externas de las Unidades
gue conforman la DIRTECS.

3. Facilitar el proceso de induccién para el personal del M!NCAL, asi como
la comprensién de la ciudadania del rol de la DIRTECS. en el contexto
de la Reforma de Salud.

lll. DESCRIPCION Y FUNCIONES DE LA DIRECCioN

A.  MISION

Ser la instancia técnico normativa, responsable en el Ministerio de Salud, de los
procesos normativos para la evalu:cicn, seleccion, determinacion de
necesidades, informacion sobre cor. umos Yy existencias, uso apropiado,
investigacion, vigilancia de la se_ui.Yad, calidad y disposicion final de las
tecnologias sanitarias utilizadas €:1 |ts establecimientos del MINSAL, asi como
el control de los equipos y fucnies radiactivas en los campos de la medicina,
industria, agricultura, investiacicn y docencia, a nivel publico y privado.

B. VISION
Ser la dependencia (Acriico normativa especializada en el area de tecnologias
sanitarias del MIN S+, responsable de normar a nivel nacional y operativizar a
nivel instituz ana el acceso oportuno y uso racional de tecnologias de calidad,
eficaces y seg 'ras tanto en el campo de la salud como en otras areas de la
actividad humana.

C. OBJETIVOS DE LA DIRECCION

Objetivo General

Asesorar a las autoridades del MINSAL, en la formulacién e implementacion de
la Politica Nacional de Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias,
proponiendo los planes estratégicos sectoriales e institucionales, para el
abordaje integral de las Tecnologias Sanitarias en general.



Objetivos Especificos:

1. Conducir el monitoreo y control de la Politica Nacional de Medicamentos y
otras Tecnologias Sanitarias.

2. Proporcionar soporte técnico cientifico para la priorizacion, evaluacion,

seleccion, cuantificacién, monitoreo, investigacion y uso racional de las
tecnologias sanitarias utilizadas por los establecimientos de salud de la
red del MINSAL.

3. Ejecutar la farmaco y tecnovigilancia a nivel nacional, asegurando una

gestibn adecuada del riesgo sanitario derivado de la utilizacion de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

4. Verificar el cumplimiento de los criterios de calidad de las tecnologias

sanitarias previos a su utilizacion en los servicios de salud de la Red
publica, asi como las mejores practicas de almacenamiento, dis -ibucion,
mantenimiento y disposicién final.

5. Verificar el cumplimiento de la normativa nacional .de rroteccion y

seguridad radioldgica, durante la realizacion de practicas 1.on radiaciones
ionizantes.

D. FUNCIONES DE LA DIRECCION
Funcién General

Conducir la formulacion, implementacion, maine “ecy evaluacion de la Politica

Nacional de Medicamentos y otras Tecnoloy 23 Sanitarias, coordinando las

diferentes instituciones del Sistema Na-icial de Salud y con los diferentes

niveles de atencion del MINSAL, oI, “participacion de la red de Comités

Farmacoterapéuticos; asi com) acsarrollar y fortalecer los procesos de

notificacion, inspeccion y 2:itciizacion de practicas con equipos y fuentes

radiactivas.

1.

Funciones e o cificas:
Proporic. 'ac.Foliticas Institucionales relacionadas con los medicamentos

y las tecrciogias sanitarias y los objetivos estratégicos sectoriales e
institucionales para su desarrollo.

Elaborar y proponer, en coordinacion con la Direccion de Regulacién y
Legislacion en Salud, en la formulacion o actualizacion de instrumentos
técnicos juridicos para el ordenamiento de los procesos institucionales
relacionados con priorizacion, evaluacion, seleccion, cuantificacion,
investigacibn y uso racional de las los medicamentos y tecnologias
sanitarias, asi como los instrumentos necesarios para regular las practicas

con equipos y fuentes radiactivas.



3. Elaborar y proponer, en coordinacién con la Direccién de Regulacién y
Legislacion en Salud, los Instrumentos técnicos juridicos necesarios para la
implementacion de vigilancia de medicamentos y otras tecnologias
sanitarias (farmacovigilancia y tecnovigilancia).

4. Establecer y monitorear estrategias para promover el acceso,
disponibilidad y uso racional de medicamentos.

5. Verificar el cumplimiento de la normativa aplicable a los estupefacientes,
psicotropicos, precursores, y otros agregados, en los establecimientos de la
Red del MINSAL.

6. Promover la difusion y acceso a la informacion cientiice -y técnica,
objetiva, imparcial e independiente, sobre los medican.entos y otras
tecnologias sanitarias que se utilizan en los establecuiic.i;os de salud del
MINSAL.

7. Gestionar y promover acciones para..cl ‘mejoramiento continuo del
personal técnico y administrativos bajo s : re sponsabilidad, para garantizar
la calidad de los procesos y servicios i iindados por la DIRTECS.

8. Representar al MINSAL, ante arganismos de integracion regional e
internacional relacionados cen ics iunciones de la DIRTECS.

9. Coordinar con las urilaucs ejecutoras, el desarrollo de planes y
programas estratégico.. Lara el logro y alcance de los objetivos de la
Direccion.

10. Promover =i coacepto de medicamento esencial y Listado Oficial de
Medica men. 's, como base del proceso de seleccién de medicamentos.

11. Proporciunar apoyo técnico a los establecimientos de salud para la
investigacion 'y el manejo eficiente, oportuno y racional de los
medicamentos y otras tecnologias sanitarias adquiridas por el MINSAL, que
permita la homologacién de cada nivel de atencion y categoria hospitalaria.

12. Proporcionar apoyo técnico a la Unidad de Abastecimientos, en lo relativo
a donativos, manejo de medicamentos vencidos y condiciones de

almacenamiento de suministros médicos.



13. Verificar de la calidad de los medicamentos y otras tecnologias adquiridas
por el MINSAL, a través de la realizacién de inspeccién, muestreo y analisis
fisico-quimico y microbiolégico, entre otros.

14. Participar y asesorar en los aspectos técnicos de los procesos de
adquisicion de suministros médicos del MINSAL.

15. Coordinar y conducir los Programas Institucionales de farmacovigilancia y
tecnovigilancia.

16. Coordinar y fortalecer los procesos de notificacion, inspeccion y
autorizacion de practicas con equipos y fuentes radiactivas ~n ‘ox campos
de la medicina, industria, agricultura, investigacion y doc=n ia, a nivel

publico y privado.

E. DEPENDENCIA JERARQUICA
Viceministerio de Politicas de Salud.

F. UNIDADES QUE DEPENDEN DE LA RL >CION
Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
Unidad de Uso Racional de Teciic'ogias Sanitarias.
Unidad de Farmaco y Tecno! ‘gi.ncia.

Unidad Reguladora y Asescra «e Radiaciones.
Unidad de Aseguramiepto 'e’ia Calidad.

aorwnE

G. ESTRUCTURA ORG *N.ZATIVA DE LA DIRECCION

Direcciéon
|
1 — | ] |
£oonidad de Unidad de Uso Unidad de Rec nidad Unidad de
_\Ifa ua|C|or) € TaC|or|1a ge Farmaco y :gu a orc;';\ y Aseguramiento
écnologias écnologias Tecnovigilancia Sésora de de la Calidad
Sanitarias Sanitarias Radiaciones

H. RELACIONES DE TRABAJO
a) Internas:
Con Despacho Ministerial.
Para: recibir lineamientos, asi como brindar asesoria y apoyo técnico, en lo
relacionado a la introduccién, modificacion o exclusidon de tecnologias sanitarias,
gue seran adoptadas en la prestacion de los servicios de salud.



Con: Viceministerio de Politicas de Salud y sus dependencias.

Para: recibir lineamientos, brindar asesoria, apoyo técnico y coordinar lo
relacionado con Politicas de salud, en la introduccion, modificacién o exclusion
de tecnologias sanitarias.

Con: Viceministerio de Servicios de Salud y sus dependencias

Para: brindar asesoria y apoyo técnico, monitoreo de actividades relacionadas a
las tecnologias sanitarias, asi como coordinar la introduccién, modificacion o
exclusion de las diferentes tecnologias utilizadas en los diferentes
establecimientos.

Con: Direccion de Planificacion.
Para: Elaboracion y evaluacion de los Planes Operativos Anuales,

Con: Direccion de Regulacién y Legislacion en Salud.

Para: coordinar la elaboracién, revisién, actualizacién, Jormulacién vy
oficializacibn de instrumentos técnicos juridicos, relac’arados al area de
Tecnologias Sanitarias.

Con: Comité Farmacoterapéutico Institucional y Coyais.:dn Nacional de Insumos
Médicos

Para: coordinar el soporte técnico que brinde. * m.embros de los Comités, en lo
relacionado a Politicas y Normas de medicamer:.0s e insumos médicos.

Con: Dependencias del Nivel Supe: or, Direcciones Regionales, SIBASI vy
Hospitales de la Red del MINSAL.

Para: coordinar las acciones freiac.onadas con el sistema de suministros
meédicos.

Con: Unidad de Adquisicic ne. 'y Contrataciones Institucional (UACI).
Para: participar y asesar. =n la gestiobn de compra de suministros médicos.

Con: Unidad de Ahas ‘ecimientos (UNABAST).
Para: brindz~ ap 'yo técnico en los procesos relacionados a medicamentos e
insumos médi. 2s de acuerdo a sus competencias.

Con: Area de Almacenes.
Para: asesoria en lo concerniente a buenas practicas de almacenamiento y
distribuciéon de suministros médicos.

Con: Unidad de Cooperacion Externa.

Para: asesoria en la formulacién de proyectos, encaminados a fortalecer la
gestion de la DIRTECS, y la preparacion de informes técnicos a presentar en
foros sanitarios en los que participe el MINSAL.

Con: Unidad de Asesoria Juridica
Para: gestion de procesos juridicos administrativos relacionados al marco
normativo de proteccion y seguridad radiologica.



Con: Direccion de Tecnologias de Informacién y Comunicaciones (DTIC).

Para: coordinacion en la gestién de equipo de informética y seguimiento a los
lineamientos emitidos por dicha Direccion, asi como el soporte técnico requerido
para el manejo de los sistemas de informacién de uso de la DIRTECS.

b) Externas:

Con: Direccion Nacional de Medicamentos.

Para: coordinaciéon de actividades institucionales en lo concerniente al acceso,
uso racional, calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, asi como el
cumplimiento de los requerimientos que exigen los marcos regulatorios
establecidos.

Con: Fondo Solidario para la Salud (FOSALUD).

Para: brindar apoyo técnico cuando se le requiera para .!as rrocesos de
seleccion, inspeccion, muestreo y verificacion de la calidad d2".cs ‘nedicamentos
e insumos médicos.

Con: Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS).

Para: intercambio interinstitucional de informacién; ge.iibn de medicamentos e
insumos medicos y aspectos técnicos noriic ‘oo, relacionados al area de
suministros médicos.

Con: Organizacion Panamericana de la S»lu 1 (OPS).

Para: el acompafiamiento y asesoii..  con expertos relacionados con los
procesos de manejo y regulacion< e tecnologias en salud; la formulacién de
proyectos de intercambio técnico enie paises; la coordinacion de espacios de
trabajo en relacion con el temd de‘nedicamentos e insumos médicos dentro del
marco de la Reunién de' Tector Salud de Centro América y Republica
Dominicana (RESSCAD), St :retaria de la Integracion Social Centroamericana
(SISCA) y el Conseje. 6> linistros de Salud de Centro América (COMISCA),
entre otros.

Con: Ministeio & Economia.

Para: participe. e los procesos de discusion, revision y armonizacién de marcos
regulatorios relacionados con medicamentos e insumos meédicos, en el ambito
de la Unién Aduanera Centroamericana y Propiedad Intelectual.

Con: Corte Suprema de Justicia, Fiscalia General de la Republica y Policia
Nacional Civil.

Para: apoyo técnico en lo relacionado con medicamentos, insumos médicos y
cosmeéticos, cuando se solicite por escrito al Titular del Ministerio o a la
DIRTECS.

Con: Proteccion Civil.
Para: brindar el soporte técnico en caso de desastres, emergencias Yy
contingencias, en las areas de competencia de la DIRTECS.



Con: Sistema de Integracion Centroamericana (SICA) y Secretaria Ejecutiva del
Consejo de Ministros de Centroamérica y Republica Dominicana (SE COMISCA)
y otros Organismos Internacionales.

Para: la coordinacion del trabajo regional en el area de medicamentos e insumos
médicos.

Con: Defensoria del Consumidor.
Para: el apoyo técnico e intercambio de informacién como parte del Sistema
Nacional de Proteccioén al Consumidor.

Con: Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP) y Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos.

Para: el intercambio de experiencias y opiniones respecto a las. m=tc lologias
descritas en las monografias oficiales.

Con: Organismo Internacional de Energia Atdbmica (OIEA).

Para: coordinar la cooperacion técnica para el fctelecimiento de la
infraestructura reguladora de las fuentes de radiacidor y de los desechos
radiactivos.

Con: Departamento de Energia, Ministerio-uc Kkocursos Energéticos de los
Estados Unidos.

Para: coordinar la cooperacion técnica para for.alecer la seguridad fisica de las
fuentes radiactivas relevantes a través de' F ‘ograma Internacional de Reduccién
de Amenazas Radioldgicas.

Con: Ministerio de Energia y Minas de Guatemala.
Para: coordinar la calibracio:. ac 1os equipos detectores de radiacion en el
laboratorio secundario de c2li.-acion dosimétrica.

IV. DESCRIPCIOI' D= UNIDADES QUE LA CONFORMAN
A. UNID'DLE > ASESORAS DE LA DIRTECS
1. COMITE FARMACOTERAPEUTICO INSTITUCIONAL

1.1. Objetivos

1.1.1. General:
Asesorar a la DIRTECS en establecer los criterios de seleccion, prescripcion y
uso de los medicamentos a fin de impulsar la utilizacién eficiente y racional de
los mismos, asi mismo en la actualizacion de instrumentos técnicos juridicos y
documentos técnicos cientificos.

1.1.2. Especificos:
a) Recomendar estrategias para promover el wuso racional de
medicamentos.



b) Asesorar a la DIRTECS en la evaluacion de resultados derivados de los

Estudios de Utilizacion de Medicamentos.

c) Asesorar a la DIRTECS en la actualizacion del Listado Oficial de

Medicamentos, Formulario Terapéutico, Guia de Buenas Practicas de
Prescripcién, Listado de Suministros Médicos para Emergencia Sanitaria
y otros documentos regulatorios orientados a la seleccién y uso racional
de los medicamentos.

d) Promover la homogeneidad de los criterios de utilizacién y seleccion de

medicamentos en los establecimientos de salud de la red del MINSAL.

1.2. Funciones

a)

b)

f)

9)
h)

Asesorar a la DIRTECS en el establecimiento de las directrices
relativas a la seleccion de los medicamentos esencialex . vitales,
teniendo en cuenta los principios de Medicina Basada 1 cvidencia
(MBE), ademés de utilizar la informacion cientific...de fuentes
confiables referente a eficacia, seguridad, calidad 'y ci consecuente
andlisis farmaco econémico.

Analizar, evaluar y resolver las solicitudes de ‘n<'us 60, modificacion y
exclusibn de medicamentos al Listado 7iClai, propuestos por los
Comités Farmacoterapeulticos Regionzics y Hospitalarios de los
establecimientos de salud de la  »u del MINSAL, Programas
Nacionales de Salud, Unidades de ~ ~ncion Integral en Salud y otros.
Asesorar y revisar el proceso de actualizacion del Formulario
Terapéutico Institucional.

A solicitud de la DIRTECT , apoyar en la divulgacién de los
instrumentos técnicos < . licos, documentos técnico cientificos
relacionados a medicariernios y en la capacitacion a los Comités
Farmacoterapéuticos de 0s Establecimientos de Salud de la Red del
MINSAL.

Establecer los® inc.cadores que permitan conocer y evaluar las
actividades .qu> realizan los Comités Farmacoterapéuticos y sus
resultados.

Apovar ‘2 a2 DIRTECS en la revision y analisis de los resultados
ok =nit )s en los estudios de utilizacion de medicamentos realizados
en Ic > establecimientos de salud de la red del MINSAL.

Apoyar el Programa de Farmacovigilancia del MINSAL impulsado por
la DIRTECS.

Establecer un sistema de documentacion que registre y respalde los
acuerdos tomados por el CFTI.

Revisar y validar el Plan Operativo Anual del Comité en el mes de
noviembre del afio anterior.

2. COMISION MINISTERIAL DE INSUMOS MEDICO QUIRURGICOS

2.1. Objetivos
2.1.1. General:



Asesorar

a la DIRTECS para establecer criterios de seleccion y uso de los

insumos médico-quirdrgicos y de ortopedia utilizados en el MINSAL, para lograr
un uso seguro y racional de los mismos.

2.1.2. Especificos:

a)

Promover estrategias para el uso seguro de los Insumos médico-
quirargicos y de ortopedia.

b) Asesorar a la DIRTECS en la actualizacion del Listados Oficiales de

c)

Insumos Médico-Quirurgicos, de Ortopedia y Suministros Médicos para
Emergencia Sanitaria.

Promover la homogeneidad de los criterios de utilizacion y seleccion de
Insumos Médicos y de ortopedia en los establecimientos de salud de la
red del MINSAL.

d) Apoyar el Programa de Tecnovigilancia del MINSAL.

2.3.
a)

b)

c)

d)

e)

9)

Funciones

Establecer criterios para una adecuada selecciér a2 insumos médicos
del Listado Oficial y difundir la informacion n2cc sc 12 para mejorar la
regulacion y utilizacién de los mismos.

Analizar, evaluar y resolver las solicitudes de inclusion, modificacion y
exclusion de insumos médice-yu u.g:icos al Listado Oficial,
propuestas por los establecimientc de salud de la red del MINSAL,
Programas Nacionales de Salud, Unidades de Atencion Integral en
Salud y otros.

A solicitud de la DIRTELS, apoyar en la divulgacion de los
instrumentos técnicos 4 'riicos y documentos técnico cientificos
relacionados a insumcs me dicos.

A solicitud de la D:TTCS apoyar en la capacitacion a los Comités
Farmacoterapéutice = ue los Establecimientos de Salud de la Red del
MINSAL, en Ic“2lecionado a insumos médicos.

Apoyar cu”nu > sea necesario, en el analisis y seguimiento de los
informes ‘e’ quejas de insumos médicos, enviadas por los
estahle ~in.entos de salud de la red del MINSAL.

Chlab . rar en el analisis e investigacion de las sospechas de
pro.‘2nas en el uso y sospechas de fallas de calidad de insumos
médicos, que sean reportadas por los establecimientos de salud del
MINSAL.

Promover investigaciones relacionadas al uso y manejo seguro de los
insumos médicos en los establecimientos de salud del MINSAL.

B. UNIDADES OPERATIVAS DE LA DIRTECS

1. UNIDAD DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

1.1. Misién
Responsable de las evaluaciones sisteméticas para la introduccion modificacion
o exclusion de las Tecnologias Sanitarias solicitadas al MINSAL, haciendo uso
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de la mejor evidencia cientifica disponible, con la finalidad de promover la
correcta adopcion, difusién y utilizacién de estas en la prestacién de servicios de
salud.

1.2. Visién
Ser la dependencia técnica normativa y ejecutora que garantice la efectividad,
eficiencia y seguridad de las tecnologias sanitarias del MINSAL, mediante la
realizacion de evaluacién técnico cientifico y econdmica de dichas tecnologias,
haciendo uso de la mejor evidencia disponible considerando ademas los
aspectos éticos, sociales, legales y ambientales.

1.3. Objetivos

1.3.1. General:
Conducir los procesos de analisis e investigacion que permitan €5 mai el valor
relativo de las tecnologias sanitarias para la mejora de la s2lu . individual y
colectiva, teniendo en cuenta el impacto clinico, econémico, 0.¢a..izativo, social,
ético y ambiental, para orientar la toma de decisiones ¢= manera racional y
basada en métodos cientificos, sobre la introduccidén, aconcion, difusién y
utilizacion de dichas tecnologias en salud.

1.3.2. Especificos:

a) Conducir la formulacién y actualizacic » 02 politicas institucionales de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

b) Desarrollar cada una de las etena. de la evaluacién de tecnologias
sanitarias, promoviendo la geric:acion de competencias técnicas en los
recursos humanos involucra:'oc en la evaluacion.

c) Proporcionar informacién necesaria para promover el uso apropiado de
Tecnologias Sanitariz. cn términos de seguridad, efectividad,
accesibilidad y equif'ac

1.4. Funciones

1.4.1. Principal:
Desarrollar un_nrcce ;o0 de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de acuerdo a
criterio eficania, |« ‘ectividad, eficiencia y seguridad, demostradas cientificamente,
con la finalida ' me promover la adopcion, difusion y utilizacién de las mismas,
atendiendo sus efectos sobre los pacientes y desde el punto de vista del impacto
clinico, econémico, organizativo, social, ético y ambiental.

1.4.2. Especificas:

a) Proponer los instrumentos técnicos juridicos necesarios para realizar la
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

b) Promover el desarrollo de competencias técnicas en los recursos
humanos de las diferentes dependencias del MINSAL para la ejecucién
de evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

c) ldentificar y priorizar las tecnologias sanitarias solicitadas por los niveles
locales que se necesiten evaluar.

d) Realizar las evaluaciones técnico-cientificas y econdémicas a las
solicitudes de inclusién, modificacibn o exclusion de tecnologias
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sanitarias, que sean presentadas por los establecimientos de salud o
Dependencias del Nivel Superior del MINSAL.

e) Formulacion de Informacion técnico cientifica de referencia para la
utilizacién segura y racional de las Tecnologias Sanitarias.

f) Socializar los resultados de la Evaluacion de las Tecnologias Sanitarias a
personal de salud, a fin de promover el uso seguro de las mismas.

g) Desarrollar un sistema de monitoreo y evaluacién para el cumplimiento
de la normativa de la Unidad de tecnologias sanitarias por los
establecimientos y dependencias nivel superior del MINSAL.

1.5. Dependencia jerarquica
Direccion de Gestién Integral de Tecnologias Sanitarias.

1.6. Unidades administrativas que dependen de ésta:
a) Area de formacion y documentacion.
b) Area de busqueda y evaluacion de la evidencia.
c) Area de Implantacion y diseminacion.
d) Area de Participacion y deliberacion.

1.7. Organigrama

Coordinc =ion

i Area (= i i
Area de blcuca Area de Area de
formaciony evoll :ién ge Implantaciéon y Participacion y
documentacién D ) - diseminacion deliberacion
1a_cvidencia

1.8. Rela_1ones de trabajo
1.8.1. Internas
Con: Direcciéon de Enfermedades Infecciosas.
Para: coordinar lo relacionado a la introduccién o exclusion de medicamentos
antibidticos en el listado oficial de medicamentos; coordinar los antibiéticos de
las tarjetas de equipos automatizados, asi como con la parte de vacunas

Con: Programas Especiales.
Para: coordinar la inclusion modificacion o exclusion de tecnologias sanitarias
utilizadas en los diferentes programas.

Con: Unidad de Desarrollo de Infraestructura Sanitaria.
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Para: coordinar lo relacionado con equipamiento de establecimientos referente a
inclusion, modificacion o exclusion segun catalogos institucionales que seran
introducidas en la prestacion de servicios.

Con: Unidad por el Derecho a la Salud.
Para: informarle de las tecnologias que como MINSAL se dispone, en especial
los medicamentos.

Con: Direcciones Regionales.
Para: conducir las acciones de implantacion y desarrollo de la evaluacién de
tecnologias correspondientes a su Nivel de atencion.

Con hospitales nacionales.
Para: Conducir acciones de implementacién y desarrollo en los nive.»s ocales.

Con: Oficial de Informacion facilitando la informacion.
Para: facilitar la implementacion de la Ley de acceso a la in'ar.nacion.

Con: Instituto Nacional de Salud.
Para Coordinar procesos de investigacion relacioiauass con la evaluacion de
Tecnologias Sanitarias.

Con Laboratorios clinicos, de control de calidad y microbioldgicos.
Para: coordinar acciones de evaluacién d > i sumos de laboratorio solicitados por
las diferentes unidades del MINSAL.

Con: Foro Nacional de Salud.
Para: coordinar la participaciC> ciadadana en los procesos de evaluacion de
nuevas tecnologias a ser in*"6."icidas en el MINSAL.

1.8.2. Externas
Con: Direccion Nacio.»al. de Medicamentos.
Para colaborar _ei  Ic elaboracion del Listado Oficial de Medicamentos y otros
requerimien’ns.

Con la Red de Evaluadores de Tecnologias Sanitarias de las Ameéricas
(RedETSA):
Para: servir de enlace con el punto focal de pais.

Con: las Instituciones del Sistema Nacional de Salud.
Para: colaborar en el analisis de informacién y evaluacién de solicitudes de
inclusion de medicamentos y otras tecnologias.

Con: Agencias de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias.

Para: solicitar apoyo en la busqueda de informacién y evaluacién de tecnologias
sanitarias.
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2. UNIDAD DE USO RACIONAL DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

2.1. Misién
Es la Unidad responsable de brindar el soporte técnico operativo a los procesos
administrativos de los listados institucionales de Tecnologias Sanitarias
(medicamentos, dispositivos y procedimientos médico-quirdrgicos) para
promover su acceso equitativo y su uso racional.

2.2. Vision
Colaborar en la obtencién de los mejores resultados en la salud de la poblacion
mediante el Uso Racional del Medicamento y otras tecnologias sanitarias,
basado en la mejor evidencia cientifica independiente y disponible en cuanto a
criterios de eficacia, seguridad y calidad.

2.3. Objetivos de la unidad

2.3.1. General
Ejecutar y evaluar el Plan Nacional de Uso Racional de I''edicamentos y otras
tecnologias, asi como la Regulacion de los procesoc¢ i iristrativos de los
Listados Institucionales de Tecnologias Sanitarias.

2.3.2. Especificos

a) Establecer en eje de la investigacion, 2 furmulacién y desarrollo de los
estudios de Utilizacion de los Medicameritos basados en el cumplimiento
de las guias clinico-terapéuticas <o) el fin de promover la eficacia y
eficiencia en cuanto al manejo_ae 'os medicamentos.

b) Desarrollar en el eje de ‘» " ducacion, herramientas que ayuden a
fomentar las buenas précucas de prescripcion y dispensacion de los
medicamentos y otras tC nc.ougias.

c) Coordinar en el eje' u> a gestién, a los Comités de Farmacoterapia
locales y regionalcs ara fortalecer las lineas de accion y actividades
articuladas en |2 1 '2cionado a los criterios de seleccion y cobertura de los
medicamentos

2.4. Fu o cic es de la unidad

2.4.1. Pr. cipal
Normar y verificar el cumplimiento de los procesos del Plan Nacional de Uso
Racional de Medicamentos a través de los Comités Farmacoterapéuticos de los
Hospitales y Regiones de Salud, en lo referente a la educacion, investigacion y
la gestion de los medicamentos.

2.4.2. Especificas
a) Establecery aplicar los criterios para una adecuada administracion de los
Listados Institucionales de Tecnologias Sanitarias y difundir la informacién
necesaria para mejorar su acceso Yy utilizacion.
b) Proponer la normativa que establezca las condiciones para la estimacion
de necesidades, adquisicion, asignacion, capacitacion de personal,
mantenimiento y descarte o reciclaje de los equipos de alta tecnologia
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d)

f)

9)
h)

)

p)

Q)

para diagnostico y terapia, tales como tomdgrafos, resonadores
magnéticos, aceleradores lineales, equipos de didlisis, entre otros.
Proponer la elaboracion y actualizacibn de los instrumentos técnicos
juridicos y procedimientos necesarios para implementar el Plan Nacional
de Uso Racional de Medicamentos y otras tecnologias sanitarias.
Conducir los procesos de capacitacién continuada particularmente en su
contexto laboral para los profesionales de la salud y el personal técnico,
gue contemple el uso racional de medicamentos y otras tecnologias
sanitarias, la elaboracion y aplicacién de Guias de Practica Clinica y la
Farmacoterapia basada en la resolucion de problemas.

Apoyar en el desarrollo de capacitaciones sobre gestion de suministro de
medicamentos, de acuerdo a las solicitudes recibidas de los Comités
Farmacoterapéuticos de los Hospitales y Direcciones Regional~s ‘e Salud
del MINSAL.

Asesorar a los establecimientos de salud del MINSAL,.=2r 2! manejo de
medicamentos controlados, tales como psicotropicos. es.dpefacientes y
otros agregados, de acuerdo a la normativa vigente.

Promover, desarrollar y difundir estudios de utilizecic 1 '« e‘medicamentos y
otras tecnologias en los establecimientos de sa'id uel MINSAL.
Desarrollar mecanismos de divulgacion de ii.foi.nacién cientifico técnica
sobre medicamentos y otras tecnologias « Me.sonal de salud.
Implementar las estrategias para el usc ac.onal de tecnologias sanitarias
dirigido al personal de salud y a los paciertes.

Promover y monitorear la atenc 9n farmacéutica en los servicios de
farmacia de la red publica espec almente en la generacion de reportes o
datos sobre el seguimiento < L >tamientos de enfermedades priorizadas:
VIH/sida, hipertension, diauelss, cancer y enfermedades respiratorias
cronicas.

Normar el funcionammi»n.0 de los Comités Farmacoterapéuticos en
hospitales y Direcc: ne 5 Regionales.

Promover la el2hc a_ién, actualizacion y difusion del Formulario Nacional
de Medicamen.ns

Elaborar_y  a‘tualizar la base de datos de tecnologias sanitarias,
incluy~ndc las de alta complejidad que detalle marcas, modelos, afio de
instalac. "n, entre otras.

Actualizar cada afio los indicadores de prescripcion y utilizacion de
medicamentos y otras tecnologias, incluyendo de sus costos e impacto
presupuestario.

Identificar, difundir y articular los centros de informacion independientes de
medicamentos Yy otras tecnologias con el fin de promover su uso entre los
profesionales de la salud.

Elaborar, facilitar la elaboracién y comunicar boletines de medicamentos y
otras tecnologias sanitarias entre los profesionales de salud.

Monitorear el cumplimiento de las buenas practicas de prescripcion y las
buenas practicas de farmacia en los servicios de salud.

Participar en los procesos de formulacion y/o actualizacion de Guias de
Practica Clinica.
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s) Implementar la estrategia nacional de contencién de la resistencia a los
antimicrobianos.

t) Las demas funciones asignadas para cumplir con el uso racional de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

2.5. Dependencia jerarquica de la unidad
Direccion de Tecnologias Sanitarias.

2.6. Areas que dependen de la unidad
a) Area de Gestion en el Uso Racional de Tecnologias Sanitarias
b) Area de Educacion en Uso Racional de Tecnologias Sanitarias
C) Area de Investigacion en Uso Racional de Tecnologia Sanitarias

2.7. Estructura organizativa de la unidad

Coordinacién

Area de Gestién en Area de Educaci 'n Area Investigacion
el Uso Racional de en el Uso Ra<ional en Uso Racional de
Tecnologias de Tecnni>g.as Tecnologias
Sanitarias Sanii rias Sanitarias

2.8. Relaciones de traba, »

2.8.1. Internas:
Con: Unidad de Laboratci n ¢z Control de Calidad de Medicamentos.
Para: coordinacion de-'ac actividades de acuerdo a sus competencias.

Con: Comité Farmr ac. terapéutico Institucional.
Para: coorc nar | apoyo técnico al Comité en lo relacionado a Politicas y
Normas de me ‘'icamentos.

Con: Dependencias del Nivel Superior del Ministerio de Salud, Direcciones
Regionales y Hospitales de la red del MINSAL.
Para: coordinar las acciones técnico-normativas relacionadas con el area de
medicamentos y demas tecnologias sanitarias.

Con: UACI.

Para: participar y asesorar en la adecuacién de términos de referencia y
evaluacion de ofertas para la adquisicion de medicamentos, dispositivos médicos
y quirdrgicos.

Con: UNABAST.
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Para: brindar apoyo técnico para el proceso de estimacién de necesidades,
manejo de medicamentos vencidos, evaluacién de donativos y asignacion de
cédigos de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Con: Area de Almacenes.
Para: asesoria en lo concerniente a la aplicacion de las buenas préacticas de
almacenamiento y distribucion de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Con: Unidad de Cooperacion Externa.
Para: proporcionar el soporte técnico en proyectos de gestibn de cooperaciéon
internacional para fortalecer el uso racional de las tecnologias sanitarias.

2.8.2. Externas:
Con: Direccion Nacional de Medicamentos.
Para: establecimiento de coordinaciones requeridas en lo rei.ente al uso
racional de medicamentos y otras tecnologias, incluyendc l..’ promocién y
publicidad de las mismas.

Con: FOSALUD
Para: proporcionar la asistencia técnica necesaria vda «do se le requiera en los
procesos de compra, inspeccion, muestreo y . fi..zacion de la calidad de los
medicamentos.

Con: ISSS

Para: el intercambio interinstitucional ae ‘informacién relativa a seguridad, calidad
y eficacia de los medicamentos y z 3 <tos técnicos normativos, relacionados a
las funciones de esta Unidad.

Con: Consejo Nacional de Ca..1ad
Para: participacion en los Zo.aités técnicos, en la formulacién y actualizacion de
Normas Técnicas en |2 r feiente a medicamentos y otras tecnologias.

Con: Sistema de ‘nte gracion Centroamericana (SICA) y Secretaria Ejecutiva del
Consejo de1inic ros de Centroamérica y Republica Dominicana (SE COMISCA)
y otros Organi. mos Internacionales.

Para: participar en las Comisiones Técnicas o trabajo conjunto para la
consolidacion de la normativa regional del rubro de medicamentos.

Con: Defensoria del Consumidor.

Para: Participar en las Comisiones Técnicas o trabajo conjunto, como parte del
Sistema Nacional de Proteccién al Consumidor en la vigilancia de la calidad y
seguridad de medicamentos.
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3. UNIDAD DE FARMACO Y TECNOVIGILANCIA

3.1. Misién
Somos la unidad encargada de proteger y promover la salud de los usuarios del
Ministerio de Salud, mediante la gestibn del riesgo asociado al uso de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

3.2. Visién
Ser la unidad de referencia del Ministerio de Salud, en lo relacionado a la
vigilancia y gestion del riesgo relacionado con el uso de las tecnologias
sanitarias.

3.3. Objetivos

3.3.1. Objetivo General
Vigilar la seguridad y efectividad de los medicamentos y tecnologi. s sanitarias,
mediante el seguimiento y evaluacion de las notificaciones A= 2spechas de
reacciones, eventos e incidentes adversos, asi como las fallas'y «..ros problemas
relacionados con el uso de las tecnologias sanitarias repc -te.dns por la Red de
establecimientos del MINSAL.

3.3.2. Objetivos Especificos

a) Promover la comprension, educaciu. ., entrenamiento clinico en
materia de farmaco y tecnovigilai ~ia, aumentando su notificacion
voluntaria y su efectiva comunicacion & 10s usuarios.

b) Detectar en forma precoz .Io¢ | -oblemas relacionados al uso de
medicamentos y otras tecii'oglas, comunicando los hallazgos y
realizando la gestién del ric sy » oportunamente.

c) Contribuir con la evaliacio.i de los beneficios, dafos, efectividad y
riesgos de los medicc me.(0S y otras tecnologias, permitiendo prevenir
los dafios y maximizc nao los beneficios.

3.4. Funciones

3.4.1. Funcioén , rircipal
Recibir, evaluar '« " rocesar las notificaciones de sospecha de reacciones
adversas a2ea. amentos y fallas terapéuticas reportadas por Establecimientos
de Salud de. MINSAL, comunicando las medidas de gestion del riesgo
respectivas.

3.4.2. Funciones especificas

a) Elaborar los Instrumentos técnicos juridicos necesarios que permitan
la realizacion de las actividades de Farmaco y tecnovigilancia.

b) Conducir la formulacion del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

c) Promover la Farmacovigilancia a través del apoyo, capacitacion y
monitoreo a los niveles locales.

d) Elaborar y remitir informes de seguimiento de RAM notificadas por los
establecimientos de salud.

e) Recibir, codificar y cargar en la base de datos de Farmacovigilancia,
las notificaciones de sospecha de reacciones adversas y otros
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problemas relacionados con medicamentos, asi como los eventos
adversos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacion.

f) Garantizar la confidencialidad de los datos personales del paciente y
del notificador.

g) Archivary custodiar todas las notificaciones recibidas.

h) Mantener la fiabilidad de los datos relativos a notificaciones.

i)  Velar por la calidad de la informacion generada en la base de datos.

j)  Promover en los establecimientos de salud del MINSAL la notificacion
voluntaria cumpliendo las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

k) Desarrollar métodos para obtener sefiales de RAM desconocidas.

l) Formar personal en materia de Farmacovigilancia en colaboracion con
Agencias Reguladoras, Universidades y otras entidades.

m) Notificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia, 'a i< rmacion
relacionada a sospechas de reacciones adversas.

n) Elaborar y publicar en la pagina web del MINSAL a!'~r.. = de calidad,
seguridad e informativas de medicamentos.

o) Informar a la Autoridad Reguladora Nacional," C2ariro Nacional de
Farmacovigilancia, Establecimientos de Saluc G | \1MWNSAL y Sistema
Nacional de Salud, cualquier problema de: seydridad que se detecte
con un medicamento.

p) Elaborar informes en conjunto cen ' i.ograma de Vacunacion e
Inmunizaciones, sobre casos de E. AV. graves que sean notificados
por parte de los niveles locales.

g) Editary distribuir a los establec mi.ntos de salud del MINSAL hojas de
notificacion de sospechas  de reacciones adversas y fallas
terapéuticas.

r) Garantizar el cumplimienw de lo establecido en el Manual de
Procedimientos parc..€ manejo y seguimiento de los reportes de
sospecha de RANM. \'T'y generacion de alertas de Farmacovigilancia.

s) Solicitar apoyc tevnico al Comité Farmacoterapéutico Institucional
cuando se r2q.era conocer la evaluacion del beneficio/ riesgo de los
medicamer.;as y para proponer estudios e investigaciones en materia
de Farn acovigilancia.

t) Llovar ol control de la dispensacion y distribucion de medicamentos
suje.>s a control especial por parte de la normativa vigente siguiendo
los lineamientos emitidos por la Direccion Nacional de Medicamentos.

3.5. Dependencia jerarquica de la unidad
Direccion de Tecnologias Sanitarias

3.6. Areas que dependen de la unidad
Area de farmacovigilancia
Area de tecnovigilancia.
Area de medicamentos controlados
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3.7. Estructura organizativa

Coordinacidn

Area de
medicamentos
controlados

Area de Area de
Farmacovigilancia Tecnovigilancia

3.8. Relaciones de trabajo

3.8.1. Internas:

Con: Direccion de Regulacién y Legislacion en Salud.

Para: coordinar la revisidén, actualizacion y formulaci®n dec i0s instrumentos
técnicos juridicos, relacionados al area de Farmaco y<"ecnovigilancia.

Con: Unidad de Laboratorio de Control de Ca'iaa " ac Medicamentos.
Para: coordinacion de las actividades de acue. '0 i1 SUs competencias.

Con: Comité Farmacoterapéutico Instituciancl.
Para: Apoyo técnico en investigaciones . 2lacionadas a Farmacovigilancia.

Con: Dependencias del Nivel Siuenor del Ministerio de Salud, Programas de
Salud, Direcciones Regionales - huspitales de la red del MINSAL.
Para: Informar sobre medid:s 'e seguridad relacionada al uso de medicamentos

Con: UACI.
Para: para solicitar .icformacion referente a la distribucion de lotes de
medicamentos.rec ha. :ados provenientes de compras del nivel central

3.8.2. Externa -

Con: Direccion Nacional de Medicamentos.

Para: Establecimiento de coordinaciones requeridas de acuerdo a las
competencias de esta Unidad.

Con: FOSALUD
Para: proporcionar la asistencia técnica en Farmacovigilancia.

Con: ISSS

Para: el intercambio interinstitucional de informacion relativa a la seguridad y
eficacia de los medicamentos y aspectos técnicos normativos relacionados a las
funciones de esta Unidad.

Con: OPS
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Para: coordinar el apoyo de los expertos relacionados con los procesos de
Farmacovigilancia.

Con: Consejo Nacional de Calidad

Para: participacion en los Comités técnicos, en la formulacién y actualizacién de
Normas Técnicas referente a la vigilancia de la seguridad de medicamentos en
coordinacion con la Direccion de Regulacion y Legislacion en Salud.

Con: Sistema de Integracion Centroamericana (SICA)
Para: Comunicar alertas de calidad, seguridad e informativas de medicamentos

Con: Defensoria del Consumidor.
Para: Comunicar alertas de calidad, seguridad e informativas de medica aentos

4. UNIDAD REGULADORA Y ASESORA DZ ' .(ADIACIONES
IONIZANTES

4.1. Misién
La Unidad Reguladora y Asesora de Radiaciones/ivini.antes es la dependencia
de la Direccion de Tecnologias en Salud, respc >scule de la regulacion a nivel
nacional, publico y privado, de las practicas cc » e(uipos y fuentes radiactivas, de
manera que se realicen dentro del marco Je la proteccién radioldgica y
seguridad nuclear, con el fin de proteaer a rabajadores, pacientes, poblacion y
medio ambiente, de los riesgos que las . adiaciones ionizantes conllevan.

4.2. Visién
Ser la dependencia técnica esy 2Ciwilzada de referencia nacional en la regulacion
de las préacticas con equipen y fuentes de radiacidon, que posea altos estandares
de proteccién y seguricd vadiolégica, logrando mejorar la calidad de los
servicios y la implantacic.» ue una cultura de seguridad radiologica.

4.3. Objetiv( s le la unidad

4.3.1.7enc al
Regular y cc frolar las practicas con radiaciones ionizantes en medicina,
industria, agricultura e investigacion, entre otras, de manera que se realicen de
forma segura, se proteja la salud de la poblacion y se mejore la calidad de las
aplicaciones en seres humanos.

4.3.2. Especificos

a) Desarrollar y fortalecer los procesos de natificacién, inspeccion vy
autorizacion de practicas con equipos y fuentes radiactivas.

b) Controlar el cumplimiento de la normativa de proteccion y seguridad
radiolégica, verificando la aplicacion de procedimientos de seguridad
durante la realizacion de las précticas.

c) ldentificar las necesidades en materia de regulaciéon y proponer la
normativa respectiva relacionada con radiaciones ionizantes.
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4.4. Funciones de la unidad

4.4.1. Principal
Desarrollar los procesos de autorizacion e inspeccion de practicas con equipos y
fuentes radiactivas, verificando el cumplimiento de la normativa de proteccion y
seguridad radioldgica vigente.

4.4.2. Especificas

a) Asesorar a los Titulares en todo lo relacionado a la proteccion
radioldgica y seguridad nuclear.

b) Proponer la elaboracién y actualizacion de leyes, reglamentos y demas
instrumentos técnicos juridicos, para el desarrollo de las actividades
relacionadas con la proteccion radiolégica y seguridad nuclear.

c) Facilitar informacion técnico-legal a toda persona natural, juridica,
publica, autbnoma o privada, que pretenda realizar . acuicas con
radiaciones ionizantes, de acuerdo con los requisites |\ 2giamentarios
establecidos para obtener las diferentes autorizacionzs.

d) Ejecutar los procesos de inspeccién y autorizacion de: equipos y fuentes
radiactivas en las practicas de teleterapia, ‘bi guiterapia, medicina
nuclear, radiologia diagnéstica médica, «)duitologica, veterinaria,
medidores nucleares, radiografia industriai cua rayos-X, gammagrafia
industrial, importacién, exportacion.u. s urte, gestion de desechos
radiactivos, asi como toda activi. 4 relacionada con radiaciones
ionizantes.

e) Elaborar su Plan Operativo Anua

f) Emitir dicthmenes técnicos en | s, procesos relacionados a la proteccién
y seguridad radiolOgica, irclu.'as las etapas de disefio, construccién y
operacion de instalacion2s qu.e utilizan equipos y fuentes radiactivas.

g) Asesorar a la Direcci.. Ccneral de Proteccion Civil, en las acciones de
contingencia para'a ~valuacion y respuesta durante una emergencia
radioldgica.

h) Coordinar a nwv.' interinstitucional, en casos necesarios, las acciones
gue contribuyan'a ejercer el control de los equipos y fuentes radiactivas.

i) Elaborar '« i antener actualizado el registro nacional de instalaciones,
eguos  fuentes radiactivas.

j) Partic>ar en la formulacibn de proyectos ante organismos
internacionales para el fortalecimiento de la Infraestructura Reguladora
Nacional en Seguridad Radiolégica y de los Desechos Radiactivos.

4.5. Dependencia jerarquica de la unidad
Direccion de Tecnologias Sanitarias.

4.6. Areas que dependen de la unidad
Ninguna.
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4.7. Estructura organizativa de la unidad

Direccidon

Unidad
Reguladora y
Asesora de
Radionaciones
lonizantes

4.8. Relaciones de trabajo

4.8.1. Internas:

Con: Viceministerio de Servicios de Salud.

Para: Asesorar en el otorgamiento de autorizaciones' le practicas con equipos y
fuentes radiactivas, en su calidad de Direccion Ger'eial de Salud en Funciones.

Con: Unidad de Asesoria Juridica.
Para: Envio de expedientes de autorizacioan para evaluacién a documentacion
legal y solicitud de procesos juridicos-a2arn nistrativos.

Con: Fondo de Actividades Especia 2s.
Para: Gestionar la compra de bie nes ¢ insumos.

4.8.2. Externas:

Con: Centro de Investiac.ioi.es y Aplicaciones Nucleares de la Universidad de
El Salvador.

Para: Referir usuario..ae requieren servicios de proteccion radiologica y apoyo
técnico cientifica.

Con: Organisi. 2internacional de Energia Atémica (OIEA).

Para: Coordinar y solicitar asistencia técnica para el fortalecimiento de la
infraestructura reguladora de protecciébn y seguridad radiolégica y, de los
desechos radiactivos.

5. UNIDAD DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

5.1. Mision
Somos la Unidad acreditada en analisis, responsable de verificar la calidad de
los medicamentos y dispositivos médicos, a través del muestreo e inspeccion,
analisis fisico quimico y microbioldgico, a fin de asegurar que estos productos al
ser dispensados a los usuarios, cumplan los criterios de calidad establecidos por
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el MINSAL, asi como también el monitoreo para evaluar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento en las Regiones y Hospitales Nacionales.

5.2. Vision
Ser la Unidad de referencia, con reconocimiento nacional e internacional en lo
relacionado al andlisis e inspeccién de medicamentos y dispositivos médicos.
Con la mas alta calidad en la prestacion de servicios, en lo referente al recurso
técnico especializado, instalaciones adecuadas y tecnologia de punta, a fin de
asegurar que la poblacién salvadorefia disponga de medicamentos y dispositivos
meédicos que cumplan con los criterios de calidad establecidos.

5.3. Objetivos de la unidad

5.3.1. General
Verificar la calidad de las tecnologias sanitarias que se utilizan e 'as RIISS, a
través del muestreo e inspeccién, analisis fisico quimico y mic 2hiolégico en
apoyo a la farmaco y tecnovigilancia.

5.3.2. Especificos:

a) Mantener el Sistema de Gestion de la Ca'lausegun las normativas
vigentes, en lo que respecta a laboratorics de ensayo y organismos de
inspeccion.

b) Disponer de los equipos de laborau +io de tecnologia de avanzada e
insumos de laboratorio necesarios para brindar una respuesta de
analisis oportuna.

c) Participar en el Comité de Se :uridad y Salud Ocupacional del edificio
3.

d) Asesorar sobre la calidad ce medicamentos y dispositivos médicos a
los establecimientos/ <= saiud del MINSAL.

e) Monitorear las Busnc = ~racticas de Almacenamiento en las Regiones y
almacenes y fai. rac as de los Hospitales Nacionales.

f) Prestar senrvic.>s de andlisis fisico quimico y microbiolégico de
medicamen s/ dispositivos médicos y alcohol de uso medicinal a
instituicicne. del sector publico o privado cuando lo requieran.

5.4. Funciones de la unidad

5.4.1. Principal
Muestreo, inspeccion, analisis de la calidad de las tecnologias sanitarias que se
utilizan en la Red de Establecimientos de Salud del MINSAL, ademas de brindar
apoyo analitico a la farmaco y tecnovigilancia.

3.4.2. Especificas
a) Cumplir con la normativa de calidad vigente establecida por el
organismo nacional encargado de acreditar los procedimientos
desarrollados para el funcionamiento de la Unidad.
b) Contar con un programa de capacitaciéon continua para el personal
técnico y administrativo del laboratorio.
c) Realizar auditorias internas del Sistema de Gestidén de Calidad.
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d)

f)

9)
h)

i)
)
K)

Atencion de quejas por inestabilidad de medicamentos y dispositivos
médicos de la Red de Establecimientos de Salud del MINSAL.
Elaborar o actualizar las normas y documentos relacionados al control
de la calidad de medicamentos y dispositivos médicos.

Notificar los resultados de andlisis de las compras de medicamentos y
dispositivos médicos a los proveedores del MINSAL.

Ejecucion y Control de las compras del Fondo Circulante del FAE.
Participar en las compras de equipo e insumos de laboratorio y la
respectiva administracion de sus contratos.

Apoyo analitico a la farmaco y tecnovigilancia.

Apoyo técnico para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento en las Regiones y Hospitales Nacionales.

Mantener actualizado el Historial de Proveedores de Madi~a. yentos y
dispositivos médicos, de acuerdo a los criterios estakictluus por el
MINSAL.

Asesorar a la UACI en los procesos de comprzs, o través de los
resultados analiticos de medicamentos y tecnc'ogias sanitarias del
MINSAL.

m) Investigacion de metodologias analiticas ~'teri.as para el control de

n)

calidad de medicamentos y dispositivos ricdic 0s.
Venta de servicios de andlisis de meu: an.2ntos y productos sanitarios
para Instituciones Publicas y Privade »

5.5. Dependencia jerarquica de la n. dad

Direccién de Tecnologias Sanitaric 3

5.6. Areas que dependen de i uaidad:

apop

5.7. Estructuic N Janizativa

Area de muestre » e inspeccion.
Area de anali«is isico quimico.
Area de aricisi. microbioldgico.
Area de:ac xguramiento de la calidad.

Coordinacién

Area de
Muestreo e
Inspeccion

Area de Area de
Analisis Fisico- Analisis
quimico microbiolégico

Area de
Aseguramiento
de la calidad
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5.8. Relaciones de trabajo
5.8.1. Internas:

Con: Direccion de Regulacion y Legislacion en Salud.

Para: coordinar la revision, actualizacion y formulacion de los instrumentos
técnicos juridicos, relacionados al area de verificacion de la calidad de
medicamentos y tecnologias sanitarias.

Con: Direccion de Saneamiento Ambiental (DISAM)

Para: tratar lo relacionado con procesos de caracter administrativo que aseguren
el adecuado funcionamiento del Laboratorio y apoyo de andlisis micrainlégico a
vacuna antirrabica.

Con: Programas Especiales (VIH/Sida y Tuberculosis)

Para: consultas técnicas o atender solicitudes de andlisis 17 \ 2cumendaciones a
la calidad de los medicamentos y dispositivos médicnoaduiridos por estos
programas.

Con: Unidad de Adquisiciones y Contratacionez s ‘tucional (UACI)

Para: asesorar y participar en los procesos 't » cc npra de equipo e insumos de
laboratorio, consultas técnicas y envio de infor ies de resultado de analisis de
medicamentos y dispositivos médicos.

Con: Unidad Financiera Instituciona!

Para: la identificacion de necesidade. .y responder a consultas relacionadas con
la ejecucion del Fondo de Activi'~des Especiales, en lo que concierne a las
competencias del area.

Con: Direccion de Tecnc ag as de Informacion y Comunicacion (DTIC)
Para: tratar todo lo 1=lacionado con el SINAB, gestion de equipo y accesorios
informaticos.

Con: Unidad « » Aoastecimientos (UNABAST)
Para: tratar aspectos técnicos sobre envio de informacion de resultados de
analisis de medicamentos y dispositivos médicos.

Con: Unidad de Mantenimiento
Para: instalacién de equipos, mantenimiento correctivo, reparacion de planta
fisica y aspectos técnicos relacionados con equipos.

Con: Almacenes del MINSAL
Para: consultas técnicas relacionadas con problemas de estabilidad y
almacenamiento de los medicamentos y dispositivos médicos.

Con: Centro Nacional de Biolbgicos
Para: muestreo, inspeccién y analisis de vacunas.
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Con Laboratorio Nacional de Referencia
Para: tratar lo relacionado con procesos de caracter administrativo que aseguren
el adecuado funcionamiento del Laboratorio.

Con: Hospitales Nacionales y Unidades Comunitarias de Salud Familiar (UCSF)
Para: atencion de solicitudes de analisis y consultas técnicas relacionadas con
problemas de estabilidad y almacenamiento de los medicamentos y dispositivos
médicos.

5.8.2. Externas:

Con: Direccién Nacional de Medicamentos

Para: participar a solicitud de la DIRTECS, en la elaboracion o actuli-acién de
normativas nacionales e internacionales.

Con: Organizacion Panamericana de la Salud, Organizacion -N.(r.Jial de Salud
Para: recibir apoyo para la cualificacién de recursos, a trav s de capacitaciones
relacionadas con el area de competencia del Laboratoric: y oaticipar en pruebas
interlaboratorio a nivel latinoamericano aplicadas por.!« Giganizacion.

Con: FOSALUD.

Para: para realizar inspecciéon, muestreo * analisis de medicamentos y
dispositivos médicos, consultas técnicas reiacionadas con problemas de
estabilidad y almacenamiento, envio de rc su tados de los analisis.

Con: Laboratorios Farmacéuticos 1 acionales, Droguerias y Distribuidores
de Suministros Médicos

Para: consultas técnicas, €.aluucion de la calidad de medicamentos y
dispositivos médicos, segur c. ntiatos de los mismos.

Con: Proveedores de.mc ‘eiales, equipos, reactivos y proveedores de servicios
de mantenimiento v clibracion de equipos de laboratorio.

Para: consultas t€ ~n. >as, solicitudes de cotizacién, programacion de visitas para
asistencia *>cnic 1, entrega de suministros de laboratorio y prestacion de
Servicios técn. 9s.

Con Defensoria del Consumidor
Para: responder a solicitudes de analisis y consultas técnicas.

Con: Ministerio de Economia

Para: participar, previa autorizacion de la DIRTECS, en la elaboracion de
normativas relacionadas con medicamentos Yy productos sanitarios de
competencia en el area Centroamericana.

Con: Fiscalia General de la Republica
Para: responder a solicitudes de analisis previa autorizacién de la DIRTECS.

Con: Sistema Salvadorefio para la Calidad
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Para: aspectos relacionados con la normativa de calidad vigente y la
acreditacion del laboratorio.

Con: Aseguramiento de la Calidad de Bienes Institucionales del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social (ACABI/ISSS)
Para: Responder a solicitudes de analisis y consultas técnicas.

V. REVISION Y ACTUALIZACION DEL MANUAL
El presente Manual debe ser revisado y actualizado, por un equipo técnico

periddicamente o cuando lo amerite debido a cambios de la organizacion del
MINSAL.

VI. VIGENCIA

El presente Manual entrara en vigencia a partir de la fecha de oi.cializacion, por
parte de la Titular.

COMUNIQUESE.

A

\
| . ——
{ A~V —
%
L« ‘
E Jaardo Antonio Espinoza Fiallos
ceministro de Politicas de Salud
Encargado del Despacho
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