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Recomendaciones de Planificacion
para la implantacion de la Oficina
Virtual de AGEMED - OVA

Fortalecimiento de la capacidad institucional en los sectores de desarrollo integral con coca, trafico ilicito de

drogas y seguridad alimentaria para una eficiente gestion del apoyo presupuestario sectorial en Bolivia.



* Tramitacion digital

 Componentes de |la Plataforma de Servicios Web de AGEMED

e Actividades por proceso

* Hoja de Ruta

e Actividades paralelas

* Documentos elaborados relacionados con Administracion y Control
* Documentos elaborados relacionados con Registro Sanitario
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_ACTTVIDADES POR PROCESO S
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AGEMED

AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS
Y TECNOLOGIAS EN SALUD

Diagnodstico

Relevamiento de expectativas de los usuarios externos e internos

Propuesta global

Reingenieria de procesos (incorporacion de gobierno electrénico y simplificacion de procesos)
Directrices o criterios basicos de desarrollo

Definicidon detallada de los requerimientos de automatizacion (Disefio de operaciones, formularios y salidas)
Analisis legal, reglamentario y operativo

Analisis técnico para la estandarizacién, concordancia, armonizacién y consolidacion

Diseno de la automatizacion del proceso

10) Aseguramiento de los servicios de interoperabilidad, pruebas de los protocolos de envio y recepcion.
11) Programacioén de los mddulos, funcionalidades, interfaces de captura de datos, reporteria, y estadisticas
12) Control de calidad de las soluciones informaticas

13) Elaboracién de los procedimientos

14) Proyeccion de la normativa de implementacién

15) Prueba piloto de operacion

16) Retroalimentacion, ajustes y afinamiento

17) Formalizacion de los procedimientos (Informe Técnico, Informe Legal, Resoluciéon Administrativa)

18) Capacitacion y socializacion (Capacitacion interna y externa, publicacion oficial y en redes sociales)

19) Puesta en marcha
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JOJADE RUTA

ACTIVIDADES - CRONOGRAMA

giDiagndstico

Inicio

Fin

Producto Esperado

Diagnéstico de situacion actual

Instrumento de verificacion

Documento presentado

Lider

responsable CE e "

de trabajo

vJRelevamiento de expectativas externas e internas

Resumen de expectativas

Actas de reunion

E{Propuesta global

Esquema de desarrollo

Documento presentado

Reingenieria de procesos (Gobierno electrdnico,
EiSimplificacion)

Nuevos flujos de trabajo

Flujogramas presentados

Criterios basicos de desarrollo (Decisiones criticas
isobre simplificacion o cambio de paradigmas)

Directrices de autoridades

Acta de aprobacién

Definicion detallada (Imputs, process, outputs)
6

Disefios de formularios, reportes, y flujos
operativos

Documentos elaborados

yiAnalisis legal, reglamentario y operativo

Resumen de normativa vinculada

Compendio normativo

Analisis técnicode necesidades de actualizaciéon y
tdefiniciones de los cambios

Estudio de actualizacidn y armonizacién
técnica

Propuesta actualizacién técnica

Disefio de la automatizacion del proceso
9

Modelo entidad relacion y estructura de
datos

Documento con sello de recibido

il|Servicios de interoperabilidad

Protocolos consensuados

Actas de inicio de operaciones

Programacién informatica y enlaces
11

Funcionalidades y bases de datos

Impresion de interfaces y reportes
generados desde el sistema

ibControl de calidad

Pruebas de funcionalidad

Acta de conformidad

iEJElaboracidn de los procedimientos

Procedimientos elaborados

Documento presentado

g¥ilProyeccién de la normativa de puesta en marcha

Proyecto de R.A.

Documento presentado

i{Prueba piloto de operacidn

Pruebas en vivo

Acta de retroalimentacion

il;Retroalimentacion ajustes y afinamiento

Puesta a punto del mdédulo

Acta de conformidad

Aprobacidn de la Resolucidn Administrativa

17

Resolucion Administrativa

Numero de la Resolucién
Administrativa Normativa General

ikJCapacitacion y socializacion (Interna y Externa),
Publicacidn oficial y en redes sociales

Usuarios capacitados

Actas de capacitacidn, publicaciones
en redes sociales

Puesta en marcha (Inauguracién, conferencia de
lnrenca boletin informativo ete )

Comunicado oficial de lanzamiento

Noticia
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1) Estrategia de saneamiento y actualizacidon de bases de datos internas

2) Estrategia de integracion de datos transaccionales

3) Estrategia de migracion y digitalizacién de datos histdricos

4) Estrategia de aseguramiento de la alta disponibilidad 99.99% (Redundancia de canales,
servidores y suministros de energia).

5) Estrategia de seguridad de la informacion y politicas de prevencidon contra atagues externos

6) Estrategia de atencion por contingencias

7) Re ingenieria de la estructura organizacional y redistribucion de funciones y tareas

8) Creacién de un area de sistemas de informacion

9) Lograr procedimientos especificos de control y vigilancia de sustancias controladas

10)Establecer politicas eficientes para operaciones de verificacidon e inspeccién de empresas.




Prodeictos elaborados

dministracion v Control SSCC

@ 00 - 13052020 Plan de Trabajo Inicial

@ 00 - 15052020 Plan de Trabajo Priorizado

@ 01 - 110620 POE Para informar la Prevision Anual

@ 02 - 110620 POE Para Emision de Licencia Previa de Importacion

@ 03 - 110620 POE Certificado de Autorizacion para Despacho Aduanero

@ 04 - 110620 POE Certificado de No Objecidon de Importacion

@ 05 - 110620 POE Solicitud Verificacion Fisica al Arribo de S5CC en Almacen del Importador
@ 06 - 110620 POE Autorizacion de Compra Local de Sustancias Controladas

@ 07 - 120020 POE Prescripcion estupefacientes con receta valorada

@ 08 - 120620 POE Registro de Empresas

08 - 1200620 Propuesta de Formulario 3BetaPlus

@ 08 - 120620 Proyecto de RA MI5Q y servicio de Reaqistro de Empresas

@ 08 - 190520 Coordinacion de funcionalidades transversales y Contrato de Adhesion

- 09 - 120520 Criterios basicos para el desarrollo del Libro de Control de Movimientos de S5CC
@ 09 - 130620 POE Control de Movimientos de Psicotropicos y Estupefacientes Apertura y Revision
09 - 190520 - Analisis preliminar del LCMOS
10 - 120620 Flujogramas de los Procesos de Vigilancia y Control
@ 10 - 120620 Manual de Administracion y Control de Estupefacientes y Psicotropicos

VA
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Prodeictos elaborados

r
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ostro Sanitario

8 01080620 Revisién de Form SBetaPlus

@ 01080620 Sistematizacion de Requisitos de Registro Sanitario
g

Pt 5 (= .

01 090620 Flujograma Cancelacion de Registro Sanitario

=1 01 090620 Flujograma Modificacion Registro Sanitario
7 01 090620 Flujograma Registro Sanitario

%1 01 100620 POE para Registro Sanitario

71 02 110620 Flujograma de Registro de Empresas

@ 02 110620 Flujograma Mofificacién Registro de Empresas o2 il

MANUAL PARA

@5 02 130620 POE Para Registro de Empresas A

@ 03 140620 Manual de Registros Sanitarios V0.1




Op#mizacion de Requisitos /‘\/
DA Sl A

oistro Sanitario AGEMED

AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS

INICIAL PROPUESTO
REQUISITOS En Formato Digital
En Formato Fisico En formato Dato (pdf) En Formato Fisico

1 1 0 0
Doc. Legal — Administrativa 4 4 0 0
Doc. General del Producto 6 3 3 0
Informacion Técnica del Principio Activo 10 1 9 0
Informacién Técnica del Prod. Terminado 14 2 12 0
Etiquetas, Rétulos, Insertos o Prospectos 2 0 2 0
Evaluacién Farmacolédgica 3 2 1 0
Doc. Técnica Biofarmacéutica* 2 0 0 0

1 0 0 1
Pago por Concepto de Servicio 1 0 1 0
TOTAL 44 12 28 1

* Requisitos desestimados
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