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RESUMEN EJECUTIVO

Actualmente la DGDF se encuentra inmersa en un proceso de fortalecimiento
institucional y desarrollo organizacional, con el fin de definir sus necesidades, funciones
y perfil del personal técnico y necesidad de recursos humanos. Se encuentra también
en proceso de instalacion de un Software que tiene como objetivo automatizar el
proceso de registro. Como parte de todo este proceso hemos sido contratados para
hacer un levantamiento de los procesos con el fin de identificar oportunidades de
mejora y elaborar los procedimientos técnicos.

Podriamos circunscribir las actividades de la DGDF en tres grandes areas:

o) Registro de Productos
¢} Registros de Establecimientos
o) Vigilancia Sanitaria de Medicamentos

De estas tres actividades se encuentra bastante definido la forma en la que se realiza
(procesos) el registro de los medicamento y establecimientos, pero la vigilancia no esta
claramente definida. Los procesos no son eficientes y no estan claramente definidos y
hay atrasos debido a: atrasos por la revision de los expedientes y por los analisis del
laboratorio nacional. Se detectaron muchas etapas del proceso que lo retrasan creando
cuellos de botella.

Se hicieron entrevistas al personal de la DGDF, a partir de las cuales hicimos un
diagnostico de los procesos actuales, las oportunidades de mejora y los retos frente a
las nuevas reglamentaciones del DR-Cafta, en cuanto a Patentes e Informacién No
Divulgada.

En nuestro trabajo hicimos un levantamientos de los procesos que se realizan
actualmente en la DGDF, y con el equipo de trabajo discutimos los procedimientos
tratando de detectar los puntos que crean “cuello de botella” en el proceso y
elaboramos una propuesta para mejorar los procesos. A partir de los diagramas de flujo
concensuados elaboramos los procedimientos aqui propuestos, usando un formato ISO
de documentacion controlada para darle comenzar a darle forma y orden a la
documentacion de la institucion.

Los procesos y procedimientos plasmados en el documentos han sido revisados y
concensuados con la Direccion y el personal de la DGDF, pero no han sido divulgados
e implementados, por lo tanto pueden sufrir modificaciones en estas etapas. Tampoco
han sido sometidos a la discusion de los usuarios finales, que al final son los clientes
de la DGDF.

Debemos recordar que la documentacién no es estatica. Cuando las Instituciones se
abocan a procesos de mejora continua, esta puede cambiar con el tiempo y a medida
que cambian los objetivos de la organizacion.
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SECCION |

INFORME DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL DE LA
DIRECCION GENERAL DE DROGAS Y FARMACIAS (DGDF)

A. Proceso de Diagnéstico

El proceso de diagndstico fue realizado a través de entrevistas con el personal de la
Direccion General de Drogas y Farmacias (DGDF). En el anexo 1 se puede observar el
listado de personas con las cual nos entrevistamos.

Las normativas involucradas para definir como se rige la DGDF son:

|. Ley general de Salud 42-01 que determina que la SESPAS es la entidad
responsable de los procesos de autorizacion de registros de medicamentos.

II. El Decreto 246-06 que establece el reglamento de Medicamentos, que es el
responsable de regular la DGDF, con relacion a sus funciones de evaluacion,
vigilancia sanitaria e inspeccion. El reglamento dictado por el Decreto 246-06 de
junio del 2006 norma todos los aspectos relacionados a la fabricacién,
elaboracion, control de calidad, suministro, circulacion, distribucion,
comercializacién, informacion, publicidad, importacién, almacenamiento, registro
y donacion de los medicamentos y otros productos para la salud y
establecimientos.

lll. En el marco de la Ley del DR-Cafta, en diciembre del 2006 el decreto 625-06,
introduce modificaciones a los articulos 29, 37 y 38 del reglamento No. 246-06,
sobre medicamentos, incorporando el concepto de informacion no divulgada, y la
provision de acompanfar la solicitud de autorizacién de comercializaciéon de
nuevos productos con el listado de patentes que protegen el producto.

La DGDF es responsable de regular todas las actividades relacionadas con
medicamentos y productos cosméticos y de la Higiene personal y del Hogar,
asi como los establecimientos que producen, distribuyen e importan estos
productos. Las actividades que debe regular la DGDF son:

. Fabricacion y Elaboracion

. Control de Calidad

Suministro

. Circulacién y distribucién

. Comercializacién

Informacién

. Publicidad

Importacion

Almacenamiento

Dispensacion

Registros

Donaciones.
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Este ambito abarca desde la materia prima, material de envase y empaque,
excipientes.

Por otra parte es responsable de acreditar los establecimientos farmacéuticos donde se
produce, almacena y comercializan estos productos. Y por ultimo de la vigilancia
sanitaria de los mismos.

Podriamos circunscribir las actividades de la DGDF en tres grandes areas:
O Registro de Productos

O Registros de Establecimientos

o Vigilancia Sanitaria de Medicamentos

Actualmente la DGDF se encuentra inmersa en un proceso de fortalecimiento
institucional y Desarrollo organizacional, con el fin de definir sus necesidades,
funciones y perfil del personal técnico y necesidad de recursos Humanos. Se encuentra
también en proceso de instalacion de un Software que tiene como objetivo automatizar
el proceso de registro. Como parte de todo este proceso hemos sido contratados para
hacer un levantamiento de los procesos con el fin de identificar oportunidades de
mejora y elaborar los procedimientos técnicos.

El reglamento establece todas las comisiones establecidas deben contar con una
normativa de funcionamiento y actuacion y estas normativas no se han elaborado. El
plan operativo prevé que para fines del 2008 tendran finalizadas las normas referentes
a: habilitacion de establecimientos farmacéuticos, producto de venta libre, insumos
médicos, normas de funcionamiento de la CAM, CT y Junta de farmacia, y para el 2009
se elaborara la normativa de Donaciones, importaciones, vigilancia sanitaria y Ensayos
clinicos.

B. Situacion de los Procesos

De estas tres actividades, se encuentra bastante definido la forma en la que se realiza
(procesos) el registro de los medicamento y establecimientos, pero la vigilancia no esta
claramente definida, en los ultimos meses se ha contratado una persona que esta
trabajando en definir y establecer mas claramente los mecanismos de vigilancia.

Podemos decir que en las dos primeras actividades los procesos que se siguen no son
todo lo eficiente que deberian ser, porque, aunque el reglamento establece el tiempo
en el cual se deberian entregar los registros, tanto de productos farmacéuticos como de
establecimientos (el plazo establecido para emitir un aprobacién o rechazo de las
solicitudes de registros de medicamentos, una vez evaluados con los informes técnicos
oportunos, es de un maximo de 90 dias a partir de la fecha de depésito de la solicitud)
una vez son solicitados, estos plazos normalmente no se cumplen y los atrasos se
ubican en dos tipos:

O Expedientes con atrasos en la revision

O Atrasos en los analisis del Laboratorio Nacionales
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La razon concreta de los atrasos no esta muy clara, parecen venir de direcciones
pasadas en las cuales las operaciones tal vez no se hacian de forma eficiente y estos
atrasos aun se arrastran. Aunque la Direccion actual ha hecho muchos esfuerzos por
cubrir estos atrasos, con trabajo extra hora del personal, aun hay atrasos en los
expedientes. Pero se tienen alrededor de 4-5 meses en atrasos en los expedientes.

Entre los hallazgos que pudimos detectar con respecto a esta situacion se encuentra
que los procesos no estan claramente definidos, nos encontramos con incongruencias
entre los diferentes actores del proceso, actividades que tal vez no son necesarias,
pero continuan realizandose porque normalmente se han hecho, y que en muchas
ocasiones retrasan los procesos. (El manual de perfil de puesto y definicion de
funciones se elaboré pero aun no ha sido implementado).

Una situacién que se presenta es de expedientes rechazados por comision técnica
debido a documentacion, pero que ya fueron enviados al Laboratorio Nacional para
fines de analisis. Podria pensarse que, con el retraso que se presenta en los analisis,
una forma de optimizar el tiempo podria ser esperar la revision de la documentacion
antes de enviarla las muestras al laboratorio Nacional, para no perder tiempo en
expedientes que no cumplen en documentacién, pero esto por otro lado atrasaria el
proceso en el caso de que si cumplieran con la documentaciéon. Habria que analizar
alguna forma de optimizar este proceso.

Otro caso se presenta cuando Comision Técnica rechaza el expediente, pero en lugar
de devolverlo lo envia a la comision asesora de Medicamentos para evitar que el
expediente sea rechazado dos veces, hay varias posiciones, una que plantea que debe
esperarse la revisién de la CAM para no rechazar los expedientes dos veces, y otra
que plantea que debe rechazarse de inmediato.

Los procesos deben revisarse porque algunos de ellos incluyen repetidas revisiones de
cada actor, provocando retrasos. Habria que definir claramente cual es la labor de cada
actor que participa, para evitar las tareas repetitivas, y, por otro lado, capacitar
debidamente a los actores en sus funciones para que la realicen de la manera mas
optima; si bien es cierto que en la evaluacion de los expedientes a algunos de los
actores se le pueden escapar detalles, deberian enfocarse en establecer los
mecanismos para que cada una de las revisiones de los expedientes sea efectiva y no
en repetir las tareas para cubrir falta de efectividad del actor anterior.

C. Establecimientos Farmacéuticos
Con relacioén a los establecimientos farmacéuticos

I. El Articulo 103 de la Ley General de salud establece que Art. 103.- Para los fines
legales y reglamentarios, son establecimientos farmacéuticos: las farmacias; las
droguerias; los laboratorios industriales, farmacéuticos y farmoquimicos.
Parrafo I.- Todos los establecimientos citados en el presente articulo requieren,
para su instalacion y funcionamiento, de un permiso de la SESPAS, y deberan
CONSULTORIA PARA EL DISENO DE IMPLEMENTACION
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funcionar bajo la supervision técnica de esta Secretaria, sin desmedro de los

permisos y autorizaciones que deban ser expedidos por otras instituciones o

autoridades en la materia”
El reglamento por su parte establece los siguiente en el capitulo 1V, Seccion Il articulo
177: “En el caso de solicitud de apertura de farmacia deben presentar la peticion por
escrito y ser entregada a la DGDF para que una vez sea autorizada sea remitida a la
Direccion de Habilitacion y Acreditacion de los establecimientos de Salud en un plazo
maximo de 30 dias a partir de la comunicacion”, el parrafo siguiente aclara que para
que una farmacia pueda aperturar por primera vez debera contar con la anuencia y
aprobacion de la Junta de Farmacia.

A nuestro entender el reglamento establece que si una persona desea aperturar una
farmacia debe solicitar la autorizacion a la DGDF vy si la Junta de Farmacia da la
anuencia y lo aprueba, entonces se pueden comenzar a dar los pasos de lugar para
aperturarla. Sin embargo en la DGDF se entiende que la farmacia debe tener una copia
del certificado para poder iniciar la compra de los medicamentos. Opinamos que hay
una errada interpretacion de la ley y deberia simplemente establecerse un mecanismo
mediante el cual la Junta de Farmacias emite un documento en el que da la anuencia
para poder comprar los medicamentos y una vez que este equipa, se haga la
inspeccion de lugar y se apruebe la inspeccion, entonces sea cuando se emita el
certificado del establecimiento.

En nuestra reunién con las personas responsables de la supervision y todo el proceso
de apertura de Establecimientos farmacéuticos revisamos el proceso actual que se
sigue. Entendemos que el proceso depende mucho de los supervisores, y que no hay
un seguimiento hasta el punto final de entrega del Certificado de apertura por parte de
la Direccién.

En el punto intermedio del proceso, la Direccion entrega el certificado de apertura a los
supervisores y son ellos quienes deciden el momento en que el establecimiento cumple
y en el cual debe entregarsele el Certificado Original.Opinamos que el hecho de que el
supervisor sea quien retenga el certificado hace que la direccion pierda en control del
proceso.

Entre las oportunidades de mejora, encontramos que no hay suficientes recursos para
el trabajo de supervision, tanto en la Sede Central como en las Provincias. Las
supervisoras se quejan de que en muchas ocasiones deben usar sus recursos propios
para poder trasladarse a hacer las inspecciones y que si no tiene disponible el trabajo
se retrasa.

Estas deben reunirse una vez al mes en la Sede Central, y aunque se ha elaborado un
programa de reuniones a fines de entregar los expedientes de las Provincias, no
siempre puede cumplirse porque no encuentran medios para transportarse a la Salud
Publica, otras veces en las Direcciones Provinciales se presentan otras prioridades y
de igual forma las visitas se retrasan.
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Otro asunto que encontramos es que no hay Direccion Provincial en Puerto Plata,
Moca, Bonao, La Vega, Jarabacoa y Constanza. Anteriormente esas provincias eran
atendidas por el personal de Santiago, pero por una disposicion, se decidié que no
atenderia esos lugares, asi que ahora deben ser atendidos por los supervisores de la
Sede Central, y provoca retrasos en el trabajo.

Las supervisoras provinciales cuando llegan a la Sede Central le entregan los
expedientes a una de las Supervisoras de la Sede Central y luego deben ir a entregar
los expedientes por ventanilla Unica, como si fueran un solicitante mas, esto provoca
retrasos en el trabajo, porque deben esperar y hacer los turnos. En otras ocasiones el
Supervisor responsable de revisar los expedientes no esta y es otra razén de retrasos.

En la actualidad el SIAMED no esta habilitado aun para establecimientos, por lo tanto
no hay un mecanismo para detectar cuales registros estan vencidos y tomar las
medidas de lugar. Actualmente cada supervisor ha establecido su mecanismo para
vigilar el vencimiento de los registros. Elaborando listas de los establecimientos
registrados y dandole el seguimiento.

Nos explicaron que se habia elaborado un censo de los establecimientos y su numero
de registro, este censo podria ser una herramienta para actualizar la base de datos.

Otro de los problemas que enfrenta el personal de establecimiento es que si bien se
considera una falta grave no disponer de un registro de establecimiento farmacéutico,
como lo dispone el reglamento en su articulo 268, numeral 4: “Se consideran
irregularidades o faltas dentro del sector farmacéutico: la apertura de establecimientos
farmacéuticos sin haber sido presentada la tramitacion de su solicitud en la DGDF” |y
el numeral 27: “La apertura y funcionamiento de Establecimientos farmacéuticos sin
que estén debidamente registrados, cuando la solicitud haya sido presentada a la
DGDF’.

Segun lo establece la Ley General de Salud Publica en su Art. 155.- "Constituyen
delitos a la presente ley, y se castigaran con pena de tres (3) meses a dos (2) afios de
prision correccional, o con multas que oscilaran entre quince y veinticinco veces el
salario minimo nacional, establecido por la autoridad legalmente competente para ello o
por la ley, o ambas penas a la vez, las siguientes infracciones: numeral 6. Instalar
cualesquiera de los establecimientos farmaceéuticos, esto es: farmacias, droguerias y
laboratorios industriales farmacéuticos, sin la debida autorizacion de la SESPAS, o
carecer de un director técnico que sea profesional quimico o farmaceéutico en ejercicio y
esté debidamente acreditado en funcion de la naturaleza del establecimiento”:

Existe una penalidad por el incumplimiento en el registro establecidas en el articulo 267
del reglamento: “/as faltas e infracciones dentro del sector farmacéutico, en las materias
requladas por la Ley general de salud No. 42-01, el presente reglamento seran
tipificadas y sancionadas de acuerdo a los siguientes criterios....” las penalidades no
se aplican y el sector lo sabe, no hay una penalidad que se haya aplicado para las
farmacias que no hayan renovado sus registros en el tiempo establecido por el
CONSULTORIA PARA EL DISENO DE IMPLEMENTACION

DE LAS MEJORAS A LOS PROCESOS TECNICOS DE LA 10
DIRECCION GENERAL DE DROGAS Y FARMACIAS



reglamento, y cuando los supervisores sugieren a los establecimiento que deben
renovar los registros los responsables no le hacen caso y aunque se informa de la
situacion no se toman las medidas de sancion de lugar.

Por otro lado se incumplen los plazos y no se toman las medidas de lugar. Por ejemplo
la certificacion de Medida de Distancia establece que tiene una validez de 30 dias
antes de los cuales el interesado debe solicitar la Apertura de la farmacia, sin embargo
los interesados sobrepasan los plazos y cuando llegan con la solicitud de apertura de
farmacia se le acepta la solicitud. Asi mismo en los plazos establecidos para tomar las
medidas recomendadas por los supervisores, de 45 y 30 dias, estos no se cumplen y
cuando vencido el plazo el interesado llama para solicitar la inspeccidén simplemente se
hace sin aplicarle medidas de sancién o multas correspondientes.

Otra situacion comentada por los supervisores, es que cuando se niega la autorizacién
para instalar las farmacias porque no cumplen la medida reglamentaria, hay que ir
verificar que no se hayan instalado de todas formas, comentan que han ocurrido casos
en que el Solicitante no hace caso a la negacion de la solicitud y de todas formas se
instala.

Un comentario que nos llama la atencién es que ningun supervisor ha reportado ningun
caso en que el establecimiento no haya aprobado la inspeccion, tal vez sea necesario
revisar los parametros contra los cuales se estan haciendo las inspecciones.

Hay mucho retraso en las solicitudes. En el caso de las que vienen de las provincias se
producen los atrasos porque la visita es sélo 1 vez al mes, si una persona hace una
solicitud debe esperarse a que el Supervisor vuelva a viajar a la Sede Central. El
tiempo promedio desde que reciben la solicitud hasta que son entregadas a la DGDF
es entre 15 dias a 26 dias.

D. Situaciéon de la Documentacion

Los procesos no estan debidamente documentados. Nos encontramos con muchos
procedimientos en borradores, formularios que se llevan, pero estos en su mayoria han
sido iniciativa del personal o de la Direccién actual y no estan debidamente validados e
implementados aunque muchos de ellos se llevan de forma no oficial.

No existe un listado de la documentacion existente, ni un mecanismos adecuado para
elaborar, aprobar, divulgar e implementar debidamente los documentos, lo que provoca
que cualquier personas que ingresa modifica lo que hizo el incumbente anterior y lo
adapta a su gusto, sin que necesariamente el documento haya atravesado un proceso
de evaluacion para ser modificado. La actual gestién ha hecho toda la diligencia para
que a través de ayuda sean

Los documentos no se encuentran en un formato definido y no hay un formato
establecido para elaboraciéon de documentos.
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El reglamento establece que deben elaborarse normas para todas las comisiones y
muchas de estas normas no existen aun, algunas estan en proceso de elaboracién o
en borradores.

E. Software

La DGDF dispone de un sistema de manejo SIAMED, que esta en proceso de revision
y adaptacion para el area de medicamento y aun no ha sido habilitado para el area de
establecimientos y vigilancia.

El software puede permitir realizar muchas tareas que pueden optimizar el proceso
habria que ver de que forma se agiliza la puesta en marcha del mismo y se incorpora la
division de establecimientos y vigilancia.

F. Vigilancia

El reglamento establece en el Libro V articulo 251, que la Secretaria de Salud Publica
“debe realizar inspecciones necesarias para el aseguramiento del cumplimiento de la
legislacion, reglamentacion y normativa farmacéutica”. El articulo 252 establece que”
fomentara, impulsara y coordinara estrategias y actuaciones para prevenir o perseguir
el fraude y la ilegalidad en los productos, en los establecimientos, en los procesos...”

Esta parte de las atribuciones de la DGDF no esta definida claramente si existen
procedimientos de como llevar a cabo esta vigilancia.

Entre las oportunidades de mejoras detectadas, en entrevista con algun personal de
inspeccion nos informaron que algunas veces hay conflictos entre las inspecciones
para fines de habilitacion de los establecimientos e inspectores para vigilancia, ya que
s6lo es un equipo de inspectores y no es suficiente. En otras ocasiones no disponen de
los recursos necesarios como: vehiculos o combustible para hacer las inspecciones.

Aunque disponen del software no tiene un mecanismo que alerte sobre las licencias
que se han vencido. La Encargada de registro debe imprimir periédicamente un listado
de las licencias para verificar las que se han vencido. No hay un proceso establecido
de que se hace cuando se detecta una licencia vencida en el sistema.

G.Expedientes

No hay un mecanismo definido de seguimiento del expediente. El Software puede
habilitarse para que se pueda hacer ese seguimiento a través de él, pero no se esta
usando aun para saber el estatus del expediente en que paso esta y cuales faltan.

Con relacion a los requisitos que deben presentar los solicitantes. Estos estan muy
claramente definidos en el reglamento para los medicamentos, no asi en
establecimientos y cosméticos y productos de higiene personal y del hogar (del cual las
normas estan en proceso de elaboracién, no existen normas para los dispositivos).
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Existe un listado de requisitos que establece el reglamento, que se les entrega a los
solicitantes, pero deben elaborarse listas mas clara de cuales son los requisitos que
deben llevar y formatos establecidos para presentar la informacion que les permita a
los evaluadores poder comparar la informacion entre expedientes.

No se realiza un foliado de los documentos presentados en el expediente, estando
sujetos a que se extravie algun papel en el proceso o que alguno de los documentos
pudiera ser violado y esto provoca falta de transparencia en el proceso.

No existe un modelo de como debe ser presentada la ficha técnica, lo que provoca que
el solicitante la presente como desea, esto provoca varios problemas:
o Dificulta la revision de los expedientes, porque hay que buscar en cada
expediente la forma en la que esta presentada la informacion.
O No permite comparar entre expedientes.
O En muchas ocasiones la informacion no esta completa.

El software tienen un mecanismo para incorporar los documentos de forma electronica,
pero la mayoria de los solicitantes aun llevan la informacién soélo fisica, y los que la
llevan electronica no la llevan en un formato que permita subirla al sistema, porque
cada documentos debe venir en un archivo independiente. Si la informacion se va a
solicitar electronica, debe definirse cual seria el mecanismo para subir esos archivos, o
cual es el mecanismo adecuado para incorporarlos.

l. ¢ Como ingresar los archivos? Escanearlos o de forma digital. Cada opcion tiene

Sus pro y sus contras.

a. Si es scanner necesitariamos un equipo de escaner y una persona
responsable del escaneo de los documentos.

b. Si es digital, ¢ Quien subira los archivos? Debe darsele acceso a alguna
persona en el sistema para que copie los archivos digitales y que estos se
encuentren en una carpeta, y que luego el evaluador tenga acceso a subirlos
de la carpeta a cada caso.

c. Otra opcién es que el solicitante envie los archivos de forma electrénica y
estos se archiven en una carpeta.

No existe un mecanismo para informar al solicitante cuando el expediente esta devuelto
porque esta incompleto. Simplemente el expediente se devuelve a Ventanilla Unica 'y
cuando el solicitante pasa a averiguar el estatus de su expediente puede encontrarse
que el proceso esta detenido porque el expediente esta incompleto.
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SITUACION DE LA DGDF FRENTE A LAS EXIGENCIAS DEL DR-
CAFTA



SECCION 1l
SITUACION DE LA DGDF FRENTE A LAS EXIGENCIAS DEL DR-
CAFTA

Con relacion a los requisitos para cumplir con el DR-CAFTA detectamos lo siguiente:
A. El listado de requisitos que se exige a los solicitantes no incluye el requerimiento
de que el solicitante debe incorporarar el listado de patentes que protegen el
producto cuya autorizacion esta solicitando. Ese listado debe incluir la vigencia de la
patente.

B. La DGDF debe disponer de un registro donde se listen las patentes
presentadas, que debe estar a disposicidon del publico. Este listado no existe.

C. No existe un procedimiento para informar a los titulares de patentes sobre la
solicitud e identidad de solicitantes de registros de productos protegidos por
patentes.

D. No esta claro que las solicitudes que no cumplan con los requisitos deben ser
rechazadas y no debe recibirse el expediente, parece haber opiniones
encontradas a este respecto.

E. El procedimiento no indica que el expediente debe foliarse y no existen recursos
para foliado y digitalizacién de los expedientes. Se necesita disponer de
recursos para

|. Equipamiento

Il. Recursos informaticos

lll. Capacitacién de personal

I\VV. Desarrollo de procedimientos

V. Espacio de archivo

VI. Sistema de foliado

VII. Sistema de digitalizacion

F. Respecto a la Informacién No divulgada

I. No existe un formato de la ficha técnica para la presentacion de la
informacion, lo que no permite la correcta individualizacion para fines de
comparar expedientes con caracteristicas similares.

II. No hay suficiente capacidad de archivo para disponer de un archivo
dedicado a la custodia y preservacion de informacion no divulgada.

[Il. No se ha establecido el reglamento de confidencialidad de la Comision
Técnica y Comisidn Asesora de Medicamentos con relacién a la
informacion divulgada y no divulgada y convenios de confidencialidad.

IV. No existe un listado de la infamacion divulgada y no divulgada.
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SECCION llI

OPORTUNIDADES DE MEJORA

A. Deben definirse claramente los procesos y consensuarlos para que todos los

B.

actores estén de acuerdo en la forma en la cual se hara el trabajo.

Deben definirse los procedimientos para elaboracion y control de la
documentacion. De forma que haya un procedimiento establecido de la forma
adecuada para modificar un documento.

. Debe elaborarse una lista de todos los documentos existentes, debe haber

una persona responsable de la documentacién y del control de los
documentos, verificar que las copias obsoletas de los documentos se recojan
Yy no se usen.

. Debe definirse el sistema de vigilancia. Deben elaborarse los procesos.
. Debe fortalecerse el equipo de inspectores y garantizar que estos dispongan

de los recursos para poder realizar a tiempo y debidamente su trabajo.

. Deberia establecerse un mecanismo para informar al solicitante el estatus del

expediente. Lo ideal seria ver de que forma se puede hacer a través de la
pagina Web. Se puede establecer un sistema que actualice via Web el
estatus del expediente y el solicitante pueda saber que pasa y si hay algun
problema con su expediente.

. Los expedientes no deben ser manipulados. Debe establecerse el

mecanismo para que los documentos que se encuentran en el expediente se
mantengan integros.

H. Deben elaborarse las normas para todas las comisiones.
|. Durante la revision del proceso de apertura de farmacia vimos la necesidad de

crear la figura del Coordinador Técnico de Establecimientos farmacéuticos,
se ha pensado en ocasiones anteriores en esta posibilidad, esto facilitaria el
trabajo de los Supervisores provinciales que podrian entregar los
expedientes a esta posicion eliminando el problema del retraso, o que no
este disponible el supervisor de la Sede Central para recibirle los
expedientes.

. La figura del coordinador Técnico de Establecimiento farmacéuticos podria

ser el responsable de ingresar los expedientes provinciales en el SIAMED
cuando este comience a funcionar para Establecimientos.

. Mientras se implementa el Siamed en Establecimientos, deberia establecerse

un mecanismo para que con cierta periodicidad se revise el vencimiento de
los registros y se de seguimiento a la solicitud de renovacion.

. Debe establecerse otro mecanismo para la entrega de los Certificados de

Apertura de farmacia, que la Direccién retenga los certificados hasta que los
supervisores entreguen los informes que certifique que las medidas
correctivas fueron tomadas o que el establecimiento cumplio la inspeccion.
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SECCION IV

INFORME FINAL
A. Inicio del Proceso

Después de hacer el levantamiento y diagnéstico de la situacion en la DGDF de Salud
Publica procedimos a definir el trabajo que debiamos hacer en orden de prioridades:
1. Revisar el proceso de solicitud y otorgamiento de Registros de Productos
farmacéuticos
2. Revisar el proceso de Solicitud y otorgamiento de Certificados de
Establecimientos
3. Elaborar los procedimientos para cumplir con lo establecido por el DR-
CAFTA en cuanto a:
a. informacién No Divulgada
b. Patentes.

B. Procedimiento para Creacién de Documentos

Antes de iniciar con el levantamiento de la informacion se decidié elaborar un
procedimiento para definir la forma en que se van a elaborar los documentos de la
institucion, con el objetivo de mantener un mismo formato, tener un control de los
documentos emitidos, de forma que cualquier persona no este creando documentos sin
la debida revisién y autorizacion. En dicho procedimiento definimos el tipo de
documentos que se manejan en la institucion y establecimos un sistema de codificaciéon
para numerar todos los documentos que se creen.

Se generd una lista Maestra de Documentos (Ver anexo A) para tener el control de
todos los documentos existentes y se recomendé que debe designarse una persona
responsable de la documentacion y el control de documentos. El procedimiento
elaborado es el “Procedimiento de Elaboracion, Modificacion y Eliminacion de
Documentos” DGDF-DR-PR-001. (Ver anexo C)

Documentamos todos los procedimientos y se colocaron en formato controlado quedo
pendiente la etapa de divulgacion e implementacion de estos procedimientos. Debe
definirse aun quien elaborara las normas que quedan pendientes

Con respecto a los expedientes se elabord una lista de verificacion que servira también
como herramienta de trazabilidad y seguimiento al expediente en lo que termina de
implementarse el software completamente.

Se elaboro un procedimiento para el foliado de expedientes, que debe divulgarse e
implementarse.

Se presentd una propuesta de ficha técnica que debe definirse y consensuarse para
entregarse como modelo a los interesados y que esta sea la forma en que se presenta

en los expedientes.
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Se esta tramitando la compra de un scanner para fines de definir como se incorporaran
los documentos al sistema.

C. Revision del Proceso de Registro de Productos Farmacéuticos

Llevamos a cabo un levantamiento de todos los documentos fisicos y electrénicos
referentes al proceso de registro de Productos farmacéuticos. Se determin6 que debe
definirse los procesos para dos grandes grupos:

1. Productos Farmacéuticos
a. Medicamentos
b. Medicamentos con nueva entidad quimica
c. Medicamentos repetitivos
d. Biologicos o vacunas
e. Importados
2. Cosmeéticos y productos de la Higiene Personal y del Hogar
Para cada uno de esos tipos de productos que se pueden solicitar:
o Solicitud de Registros Nuevos
o Renovacion del Registro. Debe renovarse cada 5 anos segun lo establece el
reglamento
o Modificaciones del Registro.
= Cambio de nombre
= Cambio de direccién
o Cancelacion del registro
= Por solicitud del interesado
= Por problemas detectados por la Direccion
= Por denuncias de un tercero
= Por vencimiento del registro

Levantamos el Diagrama de Flujo del proceso tal y como se estaba realizando, a partir
de este levantamiento y las diferentes reuniones con diversos actores involucrados en
el proceso, se observaron incoherencias en el mismo y que el proceso no estaba claro.
Nos reunimos con la Directora de la DGDF y revisamos el proceso para definir como
deberia realizarse para optimizarlo, elaboramos un segundo diagrama de flujo. A partir
de esto elaboramos el procedimiento y realizamos una seccion de trabajo con todo el
personal involucrado en el proceso para revisar el diagrama de flujo elaborado. A partir
de esta revision se vio la necesidad de:

A. Elaborar el Procedimiento definitivo, divulgarlo e implementarlo.

B. Elaborar una guia para la evaluacion de los expedientes y un registro para la
constancia de la revision de los expedientes

C. Elaborar un listado de requisitos definidos.

De este trabajo se obtuvieron los siguientes documentos: (que se encuentran en el
anexo C)
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A. “Procedimiento General de Registro de productos Farmacéuticos” DGDF-RP-
PR-001

B. “Procedimiento para la evaluacion de Expedientes de Solicitud de

Medicamentos” DGDF-RP-PR-002

“Procedimiento para la evaluacion de Expedientes de Solicitud de Renovacion

de Medicamentos” DGDF-RP-PR-003

“Procedimiento para la evaluacion de Expedientes de Solicitud de

modificaciones Medicamentos” DGDF-RP-PR-004

“Procedimiento para la evaluacion de Expedientes de Solicitud de Registros de

Cosméticos y productos de Higiene Personal y del hogar” DGDF-RP-PR-005

F. “Procedimiento para la evaluacion de Expedientes de Solicitud de renovacion
Registros de Cosméticos y productos de Higiene Personal y del hogar” DGDF-
RP-PR-006

G. “Procedimiento para la evaluacion de Expedientes de Solicitud de
modificaciones Registros de Cosméticos y productos de Higiene Personal y del
hogar” DGDF-RP-PR-007

H. “Guia de evaluacién de Expedientes de Solicitud de registros de Medicamentos”
DGDF-DG-GI-004

l. “Guia de evaluacion de Expedientes de Solicitud de registros de Cosméticos y
Productos de Higiene Personal y del Hogar” DGDF-DG-GI-005

J. “Lista de requisitos para el otorgamiento de registros sanitario para
Medicamentos” DGDF-RP-LI-002

K. “Lista de requisitos para el otorgamiento de Registro sanitario de cosméticos y
productos de la higiene personal y del hogar” DGDF-RP-LI-001

L. “Lista de requisitos para la renovacion de registros sanitario para Medicamentos”

DGDF-RP-LI-004

. “Lista de requisitos para la renovacion de Registro sanitario de cosméticos y

productos de la higiene personal y del hogar” DGDF-RP-LI-003

“Lista de verificacion de Medicamentos. Entrada de Productos (SIAMED)”

DGDF-RP-LI-005

“Lista de verificacion de Cosméticos, Productos de la higiene personal y del

hogar (SIAMED)” DGDF-RP-LI-006

o O

m

o z =

Por otro lado esta seccidn de trabajo permitioé ver el proceso completo por todos los
actores y origin6 una discusion que les permitié ver las fallas que se estaban
cometiendo, las razones posibles de los retrasos en el proceso, practicas que
afectaban para el logro de un trabajo eficiente.

Las mejoras logradas en este proceso se citan a continuacion:
e Quedo claro y concensuado el proceso de registro de productos.
e Definimos que medidas tomar con relacion a los hallazgos detectados en el
proceso de diagnéstico.
e Definimos la labor de cada actor del proceso, y eliminaron del proceso “cuellos
de botella” que provocan atrasos en el proceso o tareas repetitivas.
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e Incorporacion de una guia de evaluacion que permita al personal responsable de
la evaluacién tener un criterio para revisar el expediente y tratar de homogenizar
las revisiones.

e La necesidad de incorporar ciertos pasos debido las exigencias del DR-CAFTA.

D. Revisiéon del Proceso de Registro de Establecimientos Farmacéuticos

En el caso de Establecimiento también realizamos un levantamiento de toda la
documentacion existente tanto fisica como electronica. Hicimos una revision y
correccion con la Directora de Establecimientos de todos los documentos existentes.
Se colocaron en el formato establecido y se le asigno una numeracién. En base a la
informacion y al procedimiento elaboramos el diagrama de flujo del proceso actual.

Posteriormente llevamos a cabo una seccién de trabajo con las Supervisoras y la
directora de registro y corregimos ese diagrama de flujo. Durante esta revision se
encontraron fallas en el proceso.

Coordinamos una reunién con la Directora de DGDF vy la Directora de Establecimientos
y discutimos las fallas que detectamos en el proceso haciendo las modificaciones
pertinentes en el proceso. Queda pendiente divulgar el procedimiento e implementarlo
en una segunda etapa.

Los cambios sugeridos en el proceso y que deben divulgarse e implementarse son:

« Modificar el proceso para que no se emita el certificado hasta tanto no se haya
completado la inspeccidén final del establecimiento.

e Para cumplir con lo estipulado en el reglamento que establece que para que la
farmacia pueda comprar los medicamentos y equiparse, para optar a la inspeccion,
cuando la Junta de Farmacia se reune y establezca que aprueba la apertura de la
farmacia para fines de equipamiento y poder ser sometida a una inspeccion, en
lugar de emitir el certificado y entregar una copia, se emitira una comunicacion que
indique que autoriza la Farmacia a comprar los medicamento, pero no a
expenderlos. Con esto se cumple con lo exigido con por el reglamento en relacion a
que “la farmacia debe contar con la anuencia de la Junta de Farmacia”.

e Se modificé el procedimiento y es la Direccidn de establecimiento, con el informe
emitido por el supervisor quien determina, al revisar el expediente que el Certificado
puede ser emitido. Esto con el objetivo que el proceso no dependa del supervisor.

e Ladireccién dio instrucciones de tramitar la dieta a los supervisores para que se
cumpla con el calendario de visitas a la Sede Central y no se retrase el proceso de
las solicitudes de las provincias.

e Se incorporo la figura del Coordinador para la entrega de los expedientes de las
provincias.

e Se acordé con las supervisoras, que mientras se inicia el proceso de incorporacion
del Software ellas usaran el levantamiento que hicieron para dar seguimiento a las
farmacias en cuanto a la renovacion, elaboraran un cuadro y cada tres meses se
hara una revision de los registros que vencen préximamente para avisar a los
interesados que deben iniciar el proceso de renovacion.
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e Se incorporo en el procedimiento las sanciones establecidas por la ley cuando no se
cumple con el reglamento. Los expedientes caducaran y el solicitante debera iniciar
de nuevo el proceso cuando no cumpla con los plazos.

o Quedod pendiente la situacion de la falta de personal suficiente para las
inspecciones, tema que debera ser resuelto por la direccién.

De todo este proceso de revision surgieron los siguientes Documentos:

a. Procedimientos de apertura, traslado y renovacion de Farmacias DGDF-RE-
PR-001/002/003
“Procedimiento de cambio de nombre de farmacia, distribuidora y
Laboratorio” DGDF-RE-PR-004
“Procedimientos de apertura, traslado y renovacion de Laboratorio
farmacéutico, cosméticos, productos de higiene personal y del Hogar” DGDF-
RE-PR-005/006/007
“Procedimientos de apertura, Traslado y renovacion de Distribuidoras”
DGDF-RE-PR-008/009/010
e. Listado de

b.

C.

d.

E. DR-CAFTA

1.

2.

Se incluyd en el listado de requisitos de Solicitud de registros la incorporacion
del listado de patentes, este listado debe incluir la vigencia de la patente.

Se elaboro el “Procedimiento del listado de patentes” (DGDF-DG-PR-003)
que contempla:

a.

ao

Revision de los requisitos de la solicitud de registros para verificar que
se entrega el listado de patentes en el caso de una nueva entidad
quimica.

Declaracion Jurada del Solicitante informando la situacion de las
patentes indicando la vigencia y fecha de expiracion.

Incorporacion de un formulario en el proceso: “Formulario de
Expediente con patente perteneciente a un tercero” (DGDF-DG-FO-004)
gue se anexara al expediente para darle un tratamiento distinto en la
emision de certificado.

El procedimiento contempla que se emite el certificado, pero la DGDF
emite junto a este una comunicacion indicando que el Solicitante debe
acogerse a lo contemplado por la ley 20-00 para la comercializacion
de un producto con proteccion de patente.

Indicar que el expediente debe ser archivado en un archivo separado
que establezca claramente que esos registros son de productos que
no deben ser comercializado hasta que no expire la patente que lo
protege segun establece el articulo 30 de la ley 20-00.

3. Acciones pendientes

CONSULTORIA PARA EL DISENO DE IMPLEMENTACION
DE LAS MEJORAS A LOS PROCESOS TECNICOS DE LA 3
DIRECCION GENERAL DE DROGAS Y FARMACIAS



d.

e.
f.

La DGDF solicitara a ONAPI un listado de las patentes que tienen que
ver con medicamentos para elaborar el listado inicial de Patentes de la
DGDF.

La DGDF debe designar a una persona responsable de elaborar el
“Listado de Patentes iniciales” (pGpr-pG-Li-001)y actualizar el listado
periédicamente.

Es necesario capacitar a una persona para que sea capaz de tomar la
informacion de la patente y determinar el principio activo y poder
elaborar el listado de patentes.

Debe contemplar la obtencion de bases de datos actualizadas como
“‘Orange Book” y otras para obtener informacién sobre las patentes.
Divulgar e implementar el procedimiento

Informar a los solicitantes de la nueva disposicién.

4. Se debe desarrollar un procedimiento de Foliacion de los expedientes.

a.

Debe definirse
i.
Persona responsable del procedimiento.
ii.
Divulgar e implementar el procedimiento.

5. Informacién No divulgada.

a.

b.

C.

Se presentd un modelo de la ficha técnica propuesta. Que se

encuentra en proceso de revision

Se elabor6 una “Guia de Manejo de informacion No divulgada”

(DGDF-DG-GI-002)

Se elaboro un “Procedimiento de evaluacion y otorgamiento o rechazo

de la solicitud de proteccion de Informacion declarada como No

Divulgada” ( DGDF-DG-PR-005)

Se elabord una propuesta del formulario de “Compromiso de

Confidencialidad” (DGDF-DG-FO-005), que deben firmar todas las

personas con acceso a informacién No divulgada.

Se elabord un formulario de “listado de personas con acceso a

Informacién NO divulgada” (DGDF-DG-FO-006) y un “Formulario de

control de uso de la Informacion declarada como No divulgada”

(DGFD-DG-FO-007).

Pendientes

i. Deben destinarse recursos para aumentar la capacidad el archivo y
poder disponer de un archivo dedicado para tener la custodia de la
informacion no divulgada.

ii. Divulgary concensuar con el sector interesado los documentos
elaborados.

iii. Una vez consensuados y corregidos debe procederse a la etapa de
implementacion.

iv. Debe elaborarse un listado de Informacion no divulgada.

F. Oportunidades de Mejora
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Con respecto a las oportunidades de mejora identificadas en el informe de diagnéstico
se procedié como se indica a continuacion:

1.

wn

8.

9.

Se definieron los procesos basicos: registros de medicamentos y
establecimientos y se consensuaron con el personal interno, se corrigieron y los
actores aclararon su rol dentro del proceso.

a. Queda pendiente divulgarlo a lo externo de la institucion e implementarlo

y evaluarlo para darle seguimiento.

Se elaboro el procedimiento de control de la documentacion.
Se elabor6 una lista maestra de documentos y se designé una persona
responsable de la documentacion.
Queda pendiente la revision, desarrollo e implementacién del sistema de
vigilancia.
La Direccion se comprometio a tratar de garantizar los recursos para que el
equipo de supervisores, pueda realizar su trabajo de la forma mas eficiente
posible.
Se iniciaron los mecanismos para informar a los solicitantes sobre el estatus de
los expedientes ya se tiene una lista inicial de los correos electrénicos y se esta
informando por esta via.
Queda pendiente elaborar un procedimiento de foliacidn de los expedientes, fue
sometida una propuesta de procedimiento que esta en proceso se revision y se
esta tramitando la adquisicion de un scanner.
Deben establecerse quien sera responsable de la elaboracién de las normativas
de las comisiones que aun no se ha definido.
Se conversion con la direccion para la creaciéon de la posicidén de coordinador
técnico para el area de establecimientos.

10. Se definié con los supervisores unos mecanismos alternativos provisionales

para dar seguimiento a las renovaciones y vencimientos de los registros de
establecimientos farmacéuticos.

11. Se converso con la Direccion para modificar el procedimiento de entrega de los

certificados de establecimientos farmacéuticos.
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ANEXO A

LISTADO DE PERSONAS ENTREVISTADAS

Licda. Maria Villa. Directora de la DGDF

Vianka Pol. Asistente Legal de la DGDF

Liliana Otero. Consultora Experta DR-CAFTA

Lcda. Rhaiza Almanzar. Subdirectora de Vigilancia Sanitaria de la DGDF
Lcda. Martha Gonzélez. Subdirectora de Medicamentos

Rosangel Gonzalez. Sub-directora de Establecimientos

Verénica Rodriguez. Area de Evaluacién de medicamentos.

Maria Salomé Ortiz. Renovaciones

Dahiana Pérez. Comision Técnica de Cosméticos

Gladys Tavares. Comision Técnica de Evaluacion de Cosméticos
Maria Salome Ortiz. Encargada de Renovacion

Mercedes Soriano. SIAEMED

Escarlen Heredia. Comision Técnica

Johanna de la Cruz Mercedes. Comision Técnica de Medicamentos
Nelly Castillo. Comision Técnica Variaciones

Lcda. Neuris Feliz. Inspectora

Dra. Luisa Siri Ramos. Dpto. Drogas y Farmacia Santiago

Lcda. Delma Pérez. Supervisora de Establecimientos

Lcda. Mayra Pitel. Supervisora Bani

Lcda. Sandra Pérez Duvergé. Supervisora de San Cristobal

Lcda. Odis Calderdn. Supervisora regional de San Juan de la Maguana
Lcda. Altagracia Méndez. Supervisora de Establecimientos.

Lcda. Miriam Morales Reyes. Supervisora Regional de farmacias.
Lcda. Pia Susana Veras. Sub-Direccién de Registros
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DOCUMENTOS ANEXOS EN DISCO COMPACTO

Carpeta A
Carpeta B
Carpeta C
Carpeta D
Carpeta E
Carpeta F
Carpeta G
Carpeta H
Carpeta l

Carpeta J
Carpeta K

Lista Maestra de procedimientos

Manual de procedimientos elaborados
Listas de Establecimientos Farmacéuticos
IT Direccién General

Listas de Registros de Productos

IT Direccién General

Guias Direccién

Formularios Direcciéon

Formularios Registros

Formularios Establecimientos

Informe de Disefio e Implementaciéon de Mejoras a Procedimientos
Técnicos de la DGDF (archivo en PDF)
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