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fabricaciéon de medicamentos que contengan psicotrdpicos, estupefacientes y precursores) regulados y

fiscalizados por la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud - AGEMED.
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OBJETIVO GENERAL DE LA CONSULTORIA

De acuerdo con los Términos de Referencia-TDR?, el objetivo general de esta misidn técnica de corta
duracién es:

“Desarrollar e implementar a nivel nacional un sistema de informacién integral que permita la
confiabilidad en la emisién de datos oportunos sobre Sustancias Controladas (producto terminado y
materia prima para la fabricacién de medicamentos que contengan psicotrépicos, estupefacientes y
precursores) regulados y fiscalizados por la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud —
AGEMED a partir del disefio, la arquitectura y el modelo légico de la base de datos del nuevo sistema de
informacién para la fiscalizacién de substancias controladas que fue realizado en la primera fase (Fase |).
Este sistema facilitara, ademas, la simplificacién de los procedimientos y manuales operativos de registro
de empresas y de realizacion de los tramites administrativos de control y fiscalizaciéon de precursores,
estupefacientes, psicotrépicos. Ademas, facilitard la realizacidn y registro de los tramites administrativos
con AGEMED de forma electrdénica y a distancia.”

ESTRUCTURA DE LA CONSULTORIA

Esta misién técnica de corta duracidn se corresponde con la fase de desarrollo e implantacién, como se
describe a continuacién:

Fase ll: Desarrollo e implementacién
a) Desarrollo del sistema
b) Actualizacion y elaboracion de manuales y procedimientos para la simplificacion de tramites y
el gobierno electrénico
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OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LA CONSULTORIA

e  Actualizar los siguientes manuales de procedimiento:

O

O

Manual para registro sanitario de medicamentos que incluyen psicotrdpicos, estupefacientes
y precursores.
Manual para la administracidn de psicotrépicos, estupefacientes y precursores.

e Actualizar y crear los siguientes procedimientos:

o Procedimiento Operativo Estandarizado para el registro de empresas que elaboran productos
controlados e importan materia prima y productos terminados controlados para su
comercializacidn.

o Procedimiento Operativo Estandarizado para el registro sanitario de medicamentos,
incluyendo psicotrépicos y estupefacientes

o Procedimiento Operativo Estandarizado para la cancelacion de registro sanitario de
medicamentos incluyendo psicotrépicos y estupefacientes

o Procedimiento Operativo Estandarizado para rectificacién de registro sanitario de
medicamentos incluyendo psicotrdpicos y estupefacientes.

o Procedimiento Operativo Estandarizado para notificaciones a registros sanitarios de
medicamentos, incluyendo psicotrdpicos y estupefacientes.

o Procedimiento Operativo Estandarizado para la apertura de libro de control de psicotrépicos,
estupefacientes y precursores.

o Procedimiento Operativo Estandarizado para las previsiones anuales de psicotrépicos,
estupefacientes y precursores.

o Procedimiento Operativo Estandarizado para elaboracidn de fas Resoluciones administrativas
de licencia previa de importaciéon de productos controlados (materia prima y producto
terminado) de psicotrdpicos, estupefacientes y precursores (Ley N 913 y Ley N 1737)

o Procedimiento Operativo Estandarizado para Certificado de desaduanizacién de
medicamentos reconocidos por ley terminados o a granel, precursores, psicotrépicos o
estupefacientes.

o Procedimiento Operativo Estandarizado para Certificado para desaduanizacién de materia
prima de precursores, psicotropicos o estupefacientes.

o Procedimiento Operativo Estandarizado para la elaboracion de actas de verificaciéon de
sustancias controladas.

o Procedimiento Operativo Estandarizado para la elaboracion de Orden de compra para
talonario de receta valorada, estupefacientes (SNI).

o Procedimiento Operativo Estandarizado para la obtencidn Autorizacion de Venta.

o Procedimiento Operativo Estandarizado para la elaboracién Certificado de no objecion (Ley N
913y Ley N 1737).

o Procedimiento Operativo Estandarizado para la revisidon de informes Trimestrales y Anuales
de precursores, Estupefacientes y Psicotrdpicas.

o Procedimiento operativo para la revision de libros de control de movimientos de
Estupefacientes y Psicotrdpicas.
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EQUIPO DE TRABAJO

Esta consultoria serd ejecutada por dos consultores, contratados en el marco del programa de
Fortalecimiento de la Capacidad Institucional en los Sectores de Desarrollo Integral con Coca, Trafico llicito
de Drogas y Seguridad Alimentaria para una eficiente gestion del apoyo presupuestario sectorial (DITISA).

Estos dos consultores conforman un equipo de trabajo interdisciplinario de la siguiente manera:

e Consultor Experto: Orlando Enrique Castellén Telleria. Economista con posgrados en derecho y
administracién Tributaria, cuenta con mas de 20 afios de experiencia nacional e internacional en
gestibn y modernizacion publica especialmente en el &ambito tributario, aduanero,
hidrocarburifero.

e Consultor Experto: Kery Antonio Prado Escobar. Administrador de Empresas con posgrado en
Direccién y Administraciéon de empresas, con mas de 20 afios de experiencia con programas y
proyectos de cooperacidn especialmente en el tema de Desarrollo Alternativo, Productivo y Lucha
Contra las Drogas.

Estos consultores trabajaran de manera articulada con un Equipo de Referencia, integrado por:

a) Marko Lehto, Director en jefe del programa de asistencia técnica DITISA.
b) Javier Sagredo, Experto en politica de drogas del proyecto DITISA-UE.

c) Maria Angela Herrera, Directora Ejecutiva de AGEMED.

d) Carla G. Rojas Enlace de AGEMED

e) Eliana Caballero Enlace AGEMED

A parte de este equipo de referencia, los consultores se articulardn al interior de AGEMED, con el area de
sistemas y el personal relacionado con las operaciones.

Es importante mencionar, que el dia 12 de mayo, se llevd a cabo una reunién de inicio de la consultoria,
en las oficinas de AGEMED, oportunidad en la que se conocid a la contraparte y se recibieron algunas
inquietudes sobre el alcance de la consultoria a tiempo de explicar la mecanica de trabajo a la que nos
sujeta la pandemia del COVID19.
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ACTIVIDADES Y PRODUCTOS

El siguiente cuadro muestra las principales actividades y productos:

Reunion de Coordinacion Presentacion.

Elaboracion y presentacion Plan de Trabajo Plan de Trabajo
Requerimiento de Informacién Nota de solicitud

Analizar procesos existentes Caracterizacién de procesos
Diagramar proceso simplificados Flujogramas iniciales
Discutir procesos con usuarios Criterios para simplificacion
Proponer procesos simplificados Flujogramas propuestos
Revision conjunta de procesos propuestos 16 procedimientos mejorados
Redactar los manuales Dos Manuales

Entrega de Manuales y Final de Misién Carta de Entrega
Presentacion del Informe Final de la Consultoria Informe

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Las actividades programadas seran realizadas en las siguientes fechas:
llustracion 1: Cronograma de Actividades

Nombre de tarea a Comienzo  Duracion Fin d Dias d
Mision AGEMED 12/5/2020 28 9/6/2020
Reunidn de Coordinacidon 12/5/2020 17 12/5/2020 martes, 12 de mayo de 2020
Elaboracién y presentacion Plan de Trabajo 12/5/2020 2 14/5/2020 jueves, 14 de mayo de 2020
Requerimiento de Informacion d 13/5/2020 17 13/5/2020  miércoles, 13 de mayo de 2020
Analisar procesos existentes 13/5/2020 2 15/5/2020 viernes, 15 de mayo de 2020
Diagramar proceso simplificados f 16/5/2020 2 18/5/2020 lunes, 18 de mayo de 2020
Discutir procesos con usuarios 18/5/2020 17 18/5/2020 lunes, 18 de mayo de 2020
Proponer procesos simplificados 19/5/2020 3 22/5/2020 viernes, 22 de mayo de 2020
Revisidn conjunta de procesos propuestos 25/5/2020 4 29/5/2020 viernes, 29 de mayo de 2020
Redactar los manuales 1/6/2020 3 4/6/2020 jueves, 4 de junio de 2020
Entrega de Manuales y Final de Misién 5/6/2020 1 6/6/2020 sédbado, 6 de junio de 2020
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METODOLOGIA DE TRABAJO

1. Elrelevamiento de informacion y documentacién sera realizado a partir de un requerimiento formal a
la MAE de AGEMED a través de correo electrdnico.

2. Se realizard un andlisis de la documentacién recibida identificando los puntos en los cuales se pudiera
aplicar criterios de simplificacién, asi como de virtualizacion o digitalizacion.

3. Se promovera una reunidn virtual a través de ZOOM con los principales usuarios de los servicios de
AGEMED para conocer de éstos sus expectativas de mejora, simplificacidon y virtualizaciéon de los

tramites.

4. Se elaboraran los diagramas de proceso aplicando la metodologia BPM, por la cual se identifican
actores, procesos, actividades, secuencias y tiempos.

5. Se coordinard la complementacion de los diagramas elaborados con la contraparte, previa explicacion
de los mismos para que puedan ser enriquecidos.

6. Se procedera con la redaccién de los procedimientos.

7. Se consolidaran los procedimientos en cada uno de los manuales objeto de la consultoria.

8. Se elaborara una presentacién al grupo de referencia.

9. Se entregaran los manuales elaborados.

10. Se presentara el informe final de la consultoria.
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