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Informe inicial de Misidon de Corta Duracion ATI

Pais beneficiario:
Estado Plurinacional de Bolivia
AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD - AGEMED

Objetivo

Realizar levantamiento de requerimientos, andlisis, disefio y desarrollo de un sistema informatico
integral que permita la confiabilidad en la emisién de datos oportunos sobre Sustancias
Controladas (producto terminado y materia prima para la fabricacion de medicamentos que
contengan psicotrdpicos, estupefacientes y precursores) regulados y fiscalizados por la Agencia
Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED a través de una consultoria de corta
duracidn. Este proceso se llevard a cabo en dos fases, la primera dirigida al levantamiento de
requerimientos, analisis y disefio del sistema informatico; y la segunda, dirigida a su desarrollo e
implementacidn a nivel nacional.

Dias previsto de trabajo

Primera fase: 40 dias laborales para el analisis y disefio del programa
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1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED del Ministerio de Salud, en la
actualidad tiene un sistema informatico obsoleto el cual estd desarrollado en Visual Fox Pro V6 mismo que
limita la actualizacion de datos y genera reportes erréneos ante la ausencia de registro de lotes,
presentaciones de los productos, no se determina el origen, no permite evidenciar el movimiento de
producto acorde a las previsiones ni la trazabilidad de los datos, lo que condiciona a la emision de reportes
de baja confiabilidad. Asi mismo, este sistema no permite la conectividad de la informacién con la Aduana
Nacional y otras instancias que de acuerdo a sus competencias regulan las sustancias controladas.

La misién de asistencia técnica se hainiciado el lunes 15 de octubre de 2018, con una primera reunién con
el equipo de la asistencia técnica (AT) del Programa DITISA y posteriormente con la direccién de Agencia
Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED. La misidn esta siendo desarrollada en las
oficinas de AGEMED, ubicadas en la ciudad de La Paz — Bolivia®.

Con el oportuno apoyo del programa DITISA de la Unidn Europea y al encontrarse dentro de su portafolio
presupuestario sectorial en el Plan de Accién para implementar la Estrategia de Lucha Contra el
Narcotrafico y reduccidn de Cultivos Excedentarios de Coca (ELCNyRCEC) en Bolivia, la AGEMED con el
objeto de contribuir en las tareas planteadas y en estricto cumplimiento a normativa y legislaciones
vigentes, justifica la necesidad de contar con la asistencia técnica de la Union Europea a través de DITISA,
lo que permitira remitir informacion fidedigna y oportuna referente al control y vigilancia de Sustancias
Controladas reguladas y fiscalizadas por la agencia, mismas que con el desarrollo del sistema propuesto
serian un gran aporte para el pais, ademas de cumplir con el Pilar 1 Reduccién de la oferta Programa 1.2
Fiscalizacion y Control de Sustancias Controladas de la Estrategia de Lucha Contra el Narcotrafico y Control
de Cultivos Excedentarios de Coca 2016-2020%.

En ésta Primera Fase de asistencia técnica, se disefiard el sistema informatico de fiscalizacion de
psicotropicos y estupefacientes para contribuir a la mejora de la calidad en la emision de datos reales y
oportunos sobre Sustancias Controladas (producto terminado y materia prima para la fabricacion de
medicamentos que contengan psicotrdpicos, estupefacientes y precursores) regulados y fiscalizados por
la AGEMED.

1.2 Diagnéstico sucinto

Para el desarrollo del diagndstico inicial del proceso de control, fiscalizacidn y vigilancia en Laboratorios
Industriales Farmacéuticos, empresas importadoras, distribuidoras, establecimientos farmacéuticos,
Seguridad Social de Corto Plazo, establecimientos de salud, personas naturales y juridicas tanto de orden

1 Extraido de los TdR de la mision
2 Texto modificado de los TdR
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publico como privado dedicados a la fabricacién, elaboracién, importacion, fraccionamiento,
almacenamiento, distribucién, dispensacion y comercializacion de medicamentos en cuya composicién se
encuentren Sustancias Controladas, se estd trabajando en estrecha colaboracidn con los responsables del
area de Fiscalizacidon (Marcela Flores, Alisson Alarcén) y el equipo de informatica (Juan Pablo Cusi Quispe,
Mauricio Cabrera) de AGEMED.

Recursos humanos area de Fiscalizacion e informatica

Dos personas trabajan en fiscalizacién: la Sra. Marcela Flores y la Sra. Alisson Alarcon.
Dos personas trabajan en informatica: el Sr. Juan Pablo Cusi Quispe y el Sr. Mauricio Cabrera.

Manual de procedimientos para la fiscalizacion

Existe un manual para la administracion de psicotrépicos y estupefacientes, el cual necesita una
actualizacidn, pero les permite realizar su trabajo.

Mddulo de fiscalizacion del SIMED
El sistema SIMED tiene un médulo de fiscalizacién, el cual es utilizado para realizar la fiscalizacién en forma

cotidiana. Es una aplicacidn de tipo escritorio que ha sido desarrollado en Visual Fox Pro V6 y utiliza como
base de datos tablas DBASE. No soporta la concurrencia de usuarios, es decir, que dos usuarios no puede
trabajar simultdneamente en la misma funcionalidad.

Las funcionalidades siguientes no son utilizadas porque tienen problemas: a) Formularios JIFE, b)
Incautaciones JIFE, c) Perdidas/Destrucciones JIFE y d) Reportes.

Equipamientos

EL AGEMED tiene un equipamiento reducido, cuanta con dos servidores, uno con Linux y el otro con
Windows Server. El servidor Linux estd configurado en seis servidores virtuales para sus aplicaciones.
En el servidor Windows ha sido virtualizado en dos servidores.

No existe una sala de servidores con los elementos necesarios para asegurar la seguridad de los datos y
los servicios y alta disponibilidad de los servicios que proporcionan los servidores.

Documentacion

En la totalidad de las dreas de servicios de AGEMED, existe una cantidad considerable de documentos en
papel, los cuales son codificados y archivados por gestidn. Cada dia ingresa nueva documentacién, con el
paso del tiempo, se corre el riesgo de pérdidas de documentos, las busquedas demandaran mas tiempo y
serdn mas laboriosas, se requerirdn recursos humanos y materiales adicionales para la gestion de la
documentacién.
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1.3 Proceso de control, fiscalizacion y vigilancia

Diagrama de flujo de trabajo

Dindmica del proceso de fiscalizaciéon utilizando el Sistema SIMED
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Licencia previa 30 ? ?
Despacho aduanero 3 3 ?
Autorizacion de venta 3 3 2
Certificacién de no objecién 3 3 2
Reportes trimestrales 15 15 5
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2. PLAN DE TRABAJO

1.4 Etapas de la mision

El plan de trabajo tendra tres etapas bien definidas. En la primera etapa se realizara el levantamiento de
los requerimientos, necesidades y posterior analisis para realizar la fiscalizacién. Posteriormente, en la
segunda etapa, se realizara el disefio légico del sistema. Finalmente, en la Ultima etapa, se realizara la
presentacién y ajustes del disefio final del nuevo sistema. Los ajustes se los realizard en funcion a las
observaciones y recomendaciones.

1.5 Primera etapa: Levantamiento de requerimientos y analisis

Estos son los principales aspectos que serdn analizados:

- Diagnostico del sistema actual (procesos, inputs y outputs)

- Recopilacién de la informacion

- ldentificacidn de los principales actores y procesos

- ldentificacidn de problemas

- Definicion de procesos, procedimientos para simplificar los tramites en el marco de la
normativa de Gobierno Electrénico

- Disefio y presentacién de alternativas identificando ventajas y desventajas en cada una de
ellas (Estimacién de costos, Equipamiento necesario, Software necesario, Formacién del
personal, etc.

1.6 Segunda etapas: Diseio del sistema

En esta etapa, se definira la infraestructura de la arquitectura tecnoldgica y la arquitectura del sistema, el
modelamiento del sistema con la elaboracion de los diagramas conceptuales: diagramas de las clases,
componentes, actividades, de casos de uso e interaccion. El disefio del nuevo sistema, se lo realizard
principalmente con el lenguaje unificado de modelado (UML - Unified Modeling Language).

UML es el lenguaje de modelado de sistemas de informacion, estd respaldado por el Object Management
Group (OMG). Es un lenguaje grafico para visualizar, especificar, construir y documentar un sistema. UML
ofrece un estdndar para describir un "plano" de un sistema, sobre el cual se basara el desarrollo del

sistema.

1.7 Tercera etapa: Presentacion y ajustes del disefio

En esta etapa, se presentara el disefio final del nuevo sistema al beneficiario directo (AGEMED) vy las
entidades ejecutoras. Producto de los comentarios y recomendaciones, se realizaran los ajustes necesarios
al disefio y posterior entrega de:

e Documento de disefio del sistema para su posterior desarrollo en implementacion en la fase Il

e Términos de referencia de base para la contratacion de la consultoria de la fase Il.
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1.8 Cronograma de ejecucidn de actividades

El cuadro siguiente, muestra las actividades mas importantes que seran desarrollados. Es posible que
producto andlisis de los procesos y de la dinamica de las reuniones de trabajo, se identifiquen otras
actividades a realizar:

Actividad Sem.1 | Sem.2 | Sem.3 Sem.4 | Sem.5 | Sem.6 | Sem.7 | Sem.8

1.Levantado de
Requerimientos y Analisis

Reuniones y entrevistas de trabajo | XXXXX
% de levantamiento de
requerimientos

Diagnéstico del sistema actual XX | XX
Recopilacion de la informacién X X X
Identificacion de los principales X X

actores y procesos

Identificacion de problemas X X X

Reuniones con AGETIC, ADUANA y X X X X
otras entidades para establecer
mecanismos para compartir datos
mediante servicios web
(interoperabilidad)

Definicion de procesos, XX | XXXX
procedimientos para simplificar los
tramites en el marco de |Ia
normativa de Gobierno Electrénico

Disefio y  presentacién de X | XXXXX
alternativas del nuevo sistema

Revision de la normativa legal (Ley X X
164, Ley 1080, D.S. 3525, D.S. 2514,
Res.Min. 234/17

2. Diseiio del sistema

Definicion de la infraestructura de XX XX X
la arquitectura tecnoldgica

LCN-001 Desarrollar un sistema informatico integral para contribuir a la mejora de la calidad en la emision Consorcio AGRER — 11
de datos reales y oportunos sobre Sustancias Controladas (producto terminado y materia prima para la AECOM - TRANSTEC
fabricacién de medicamentos que contengan psicotrdpicos, estupefacientes y precursores) regulados y

fiscalizados por la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud - AGEMED.



Fortalecimiento de la capacidad institucional en los sectores de

* X &
B: % desarrollo integral con coca, trafico ilicito de drogas y
o seguridad alimentaria para una eficiente gestiéon del apoyo
A X presupuestario sectorial — Contrato n° DCI/LA/2017/392-699
Definicion de la arquitectura del XX XX X
sistema
Modelamiento del sistema, XXXXXX | XXXXX | XXXXX | XXXXX | XXXXX
elaboracién de los diagramas
conceptuales del sistema
(diagramas de clases,

componentes, actividades, casos de
uso e interaccion)

Definicion de un ambiente de X
desarrollo integrado

Identificacion de necesidades de X
migraciones de datos y creacidon de
unidades de tratamiento para
compartir datos con el SIMED

3. Presentacion y ajustes del
disefio

Presentacion del disefio final del XXX
nuevo sistema

Ajustes al disefio final XXX

Elaboracion de los Términos de XX
referencia de base para |la
contratacion de la consultoria de la

fase Il
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