F% >
* ¥ ok ok
GOBRIERNO DFE LA
REPUBLICA DY HONDLIRAS

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA LA ¢ ‘* * *

OFICIO No. 026-UPEG-ARSA-2018
14 de diciembre de 2018

Abogado

Isaac Alfredo Gallegos Del Cid

Unidad de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica
Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA)

Su oficina. -

Estimado Abogado Gallegos:

Tengo a bien dirigirme a usted, para dar cumplimiento al articulo 13 de la Ley de Transparencia y
Acceso a la Informacién Publica', y respuesta a lo solicitado en el oficio No. 273-UT-ARSA-2018.
Se realiza la entrega de la siguiente documentacion:
1) Entrega en formato digital del Plan Operativo Anual (POA) ARSA por Unidades Ejecutoras,
noviembre 2018.
2) Entrega en formato digital del documento Consolidado-Produccion-Modificaciones,
noviembre 2018
3) Entrega en formato digital del documento “Produccion de Productos por Categorias
Programaticas”, noviembre 2018. (ver justificacion)
4y Plan Estraiégico Institucional (PEI 2018-2021) mismo que contiene el marco estralégico y
ruta critica de la Agencia de Regulacio’ﬁ Sanitaria ARSA. ﬁ
(“
Justificacion: ARSA, evalda de forma mensual, su ejecucién fisica y presupuestaria en los sistemas
nacionales de evaluacion; Sistema de Administracidén Financiera Integrada SIAFI GES vy el Sistema

Presidencial de Gestién por Resultados (SGPR) en el periodo establecido por las Disposiciones

! Articulo 13: Toda institucién Obligada esté en ¢l deber de difundir de oficio y actualizar periédicamente a través de medios
electrdnicos o instrumentos computarizados; a falta de éstos, por los medios escritos disponibles la informacion.
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Generales del Presupuesto. La Agencia se ha destacado por su excelente cumplimiento y desempefio
ante las instituciones evaluadoras.

Sin embargo, en la evaluacion del mes de noviembre, en el sistema SIAFI GES, la institucién atraveso
una complicacion debido a una modificacién presupuestaria en transito, la cual imposibilito el ingreso
de los datos a las estructuras afectadas por la misma.

Se logrd solventar dicho inconveniente el dia lunes 10 de diciembre, no obstante, el sistema no
permitia realizar la carga de los datos. ARSA solicitd la excepcidén para apertura extemporanea del
sistema, aunque por politicas ya establecidas no fue posible hacerlo.

Por dicha razoén, el reporte de sistema “Produccion de Productos por Categorias Programdticas”,
noviembre 2018 no muestra ejecucion fisica ni financiera en las estructuras comprometidas en el
proceso.

Las autoridades participes del proceso por parte de la Secretaria de Estado en el Despacho de Finanzas

nos han indicado que podremos evaluar el valor consolidado en el mes de diciembre.
Ante cualquier duda estamos a su total disposicion en caso de requerir mayor detalle de lo acontecido.

Sin otro particular, agradeciendo de antemano su comprension y atencidn al presente, me suscribo de

usted con muestras de mi consideracion y estima.

i B

. u‘ﬁ ;‘
ING. PA S HERACLITO CASTI @Eﬁc@ \"
\ COMISIONADO ARSA <

Atentamente,

CArchive
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ABREVIATURAS, SIMBOLOS, SIGLAS
ACRONIMOS

ARSA
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SCGG

SGPR

SESAL
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GxR
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UDEM

uci

Agencia de Regulacion Sanitaria

Plan Estratégico Institucional

Secretaria de Coordinacion General de Gobierno

Sistema Presidencial de Gestidn por Resultados

Secretaria de Estado en el Despacho de Salud

Desarrollo Organizacional

Gestidn por Resultado

Unidad de Planeamiento y Evaluacién de la Gestién

Unidad de Modernizacion

Unidad de Comunicacidn Institucional



DEFINICIONES

AUTORIDAD
SANITARIA

BIODISPONIBILIDAD

BIOEQUIVALENCIA

CADENA DE VALOR O
CADENA DE
RESULTADOS

ESTABLECIMIENTOS
DE INTERES
SANITARIO

GESTION POR
RESULTADOS

Instancia, érgano o funcionario publico que por Ley o por delegacion
tiene potestad para velar por el cumplimiento de normas, politicas,
criterios, sistemas y procedimientos de cardcter técnico que deban
regir en las unidades administrativas y ejecutoras de servicios de

salud.

Medida de la cantidad de medicamento contenido en una forma
farmacéutica que llega a la formacidn sistematica y de la velocidad a

la que ocurre el proceso.

Condicién que se da entre dos medicamentos que son equivalentes
farmacéuticos y que muestran una misma o similar biodisponibilidad

segun criterios establecidos en la norma técnica.

Es un instrumento que ayuda a identificar la légica de las relaciones
de causalidad de las politicas, las estrategias y los programas. Desde
esta perspectiva, la cadena de valor se construye desde los resultados
o impactos que generan valor publico, para determinar los productos,

procesos e insumos necesarios para alcanzarlos.

Establecimiento que produce, manipula, almacena, transporta,

distribuye, expende y dispensa productos de interés sanitario.

Es un marco de referencia cuya funcidn es facilitar a las
organizaciones publicas la direccion efectiva e integrada de su
proceso de creacién de valor publico (resultados) a fin de optimizarlo,
asegurando la maxima eficacia y eficiencia de su desempefio, la

consecucion de los objetivos de gobierno y la mejora continua de sus



HEMODERIVADO

INSPECCION
SANITARIA

OBJETIVOS
ESTRATEGICO
INSTITUCIONALES

PLAN ESTRATEGICO
INSTITUCIONAL

instituciones. Es un enfoque disefiado para lograr la consistencia y
coherencia buscadas entre los resultados de desarrollo de pais y el

guehacer de cada una de sus instituciones.

Sustancias compuestas por proteinas, acidos, nucleicos, azlcares o
una combinacion compleja de los anteriores o entidades vivientes
tales como células o tejidos o son derivados de éstos, obtenidos a
partir de organismos vivos o de sus tejidos. Incluyen a los virus, sueros
terapéuticos, toxinas, antitoxinas, vacunas, sangre, componentes o
derivados de la sangre, productos alergénicos, hormonas, factores
estimulantes de colonias, citoquinas, anticuerpos, heparinas entre
otros. Son productos utilizados pata fines de la prevencién del

tratamiento o del diagnéstico in vivo de ciertas enfermedades.

Acto de revisar o constatar el estado de funcionamiento de un
establecimiento de interés sanitario y el manejo de productos no

controlados, controlados y precursores.

Son los logros centrales que una entidad desea alcanzar en un plazo
determinado, a los fines de materializar el cumplimiento de su Misién
y su Vision. Los Objetivos Estratégicos surgen por la positivizacion de

los problemas centrales.

Define el curso de accidn que la institucién debe seguir en el mediano
plazo para “cerrar la brecha” entre la situacién actual y la situacién
deseada (Visién), en el marco de su Mision y los Valores

Institucionales.



PLAN OPERATIVO
ANUAL

PRODUCTO DE
INTERES SANITARIO

RESULTADOS
INSTITUCIONALES

Proyeccion en un afio especifico, de un conjunto de proyectos o
intervenciones que se desprenden de la planificacién estratégica de

mediano plazo.

Son los alimentos y bebidas, medicamentos, bioldgicos, cosméticos,
productos higiénicos, sustancias peligrosas, dispositivos y equipo de
uso médico, productos naturales, reactivos de laboratorio y otros que

en su momento sean considerados por la Autoridad Sanitaria.

Medicién en términos de indicadores y metas de los logros deseados;
advierten sobre el alcance de los objetivos; racionalizan la descripcién
de los objetivos; deben considerar el plazo previsto para su

materializacion.



INTRODUCCION

El Plan Estratégico Institucional (PEI) de la Agencia de Regulacion Sanitaria, ARSA define el marco
orientador para la gestidon de la institucién en el periodo 2018-2021 (4 afios). El PEl deberd
ajustarse a inicios del 2018, a las metas e indicadores que se establezcan para la siguiente
administracidn, segun lineamientos emitidos en su momento por la Secretaria de Coordinacion

General de Gobierno (SCGG).

El propdsito del Plan Estratégico Institucional ARSA consiste en el establecimiento de las
prioridades, objetivos, productos, metas y requerimientos de recursos de ésta institucion publica
para un periodo de cuatro afios; debiendo ser consistente con la Visién de Pais y el Plan Nacidn,
Plan de Gobierno y Planes Sectoriales. Este plan esta dirigido al personal de la Agencia, las

instituciones con funcidn de control y asignacién de recursos y al publico en general.

El plan sera utilizado como el principal instrumento de gestion para priorizar objetivos y
asignaciéon de recursos, identificacién de areas de cooperacion internacional, prevision de
sinergias interinstitucionales y programacién fisico- financiera de la produccién institucional del

ARSA.



B ANTECEDENTES

1.1 Regulacion Sanitaria en Honduras

El ejercicio de la Regulacidn Sanitaria en el pais, inicié en la década de los 60’s del siglos pasado,
ante la necesidad de ejercer control sanitario de productos como alimentos y medicamentos;
ésta ultima se ha venido realizando de forma compartida con el Colegio de Quimicos
Farmacéuticos de Honduras, quienes en un momento, otorgaban la autorizacién sanitaria para
el funcionamiento de los puestos de venta de medicamentos y farmacias, asi como la realizacién

de inspecciones junto con la Secretaria de Estado en el despacho de Salud (SESAL).

Durante la década los 90°s los procesos de Reforma del Estado que se implementaron en los
paises de la Regidn y el proceso de globalizacidn de los mercados ha obligado a los paises a tomar
medidas que les permitan mantener sus niveles de competitividad, como la proteccién de la
poblacién; bajo ese contexto, en Honduras se crea la Ley de la Modernizacion del Estado y en
armonia con esas politicas de Estado, en el afio 1990 se emprende el programa Modernizacién
del Estado, el que se interrumpe a finales de ese periodo de gobierno y se retoma en 2002
impulsando nuevamente cambios sustanciales en el sector. Bajo el marco de la Estrategia de
Reducciéon de la Pobreza se elabora el Plan de Gobierno para el Sector Salud 2002-2006,
definiendo como uno de los objetivos especificos: “Fortalecer el marco institucional del sector,
con énfasis en el papel regulador de la Secretaria de Salud...”, cuyas medidas de politica
buscaban: “Regular la produccién y comercializacién de bienes y servicios vinculados a la salud”
y “Coordinar a nivel intersectorial e internacional la aplicacion de politicas, normas, y estandares

de calidad, relativos a bienes y servicios de salud.”



Dicho planteamiento obliga a reformar el Cddigo de Salud, a través del cual, la SESAL, retoma
su rol rector y regulador y se definen politicas orientadas al fortalecimiento institucional a través
del Desarrollo Organizacional (DO) bajo el modelo de rectoria en salud; implementandose
cambios estratégicos que le permitan desarrollar su liderazgo y capacidad técnica para el
fortalecimiento de la Regulacidon Sanitaria, como Funcidn Rectora y Esencial de la Salud Publica
sobre productos y servicios de interés sanitario; bajo ese marco se resuelve fusionar los
Departamentos de Control de Alimentos, Farmacia y Establecimientos de Salud, creando la
Direccién General de Regulacidn Sanitaria, a quien se le delega la funcidn del diseiio del marco
normativo regulatorio y la garantia de su cumplimiento para promover y proteger la salud de la

poblacién y su ambiente

1.2 Agencia de Regulacién Sanitaria ARSA

El 18 de abril del afno 2017, mediante Decreto Ejecutivo PCM-032-2017, publicado en el Diario
Oficial La Gaceta el 19 de mayo de 2017, se acordd crear la Agencia de Regulacion Sanitaria ARSA,
de naturaleza desconcentrada de la Secretaria de Estado en el Despacho de Salud. Dicho decreto*
faculta a la ARSA para pasar a ser el ente encargado de supervisidn, revisién, verificacién, control,
vigilancia y fiscalizacidn del cumplimiento de la normativa legal, técnica y administrativa de los
establecimientos, proveedores, productos y servicios de interés sanitario.
Entre las principales funciones de la Agencia destacan:
e Regular, fiscalizar y controlar el cumplimiento del marco normativo de los productos,
servicios y establecimientos de interés sanitario, con excepcidn de lo correspondiente a

los establecimientos proveedores de servicios de salud, asi como lo correspondiente a los

ambitos de salud ambiental, salud ocupacional y personal de salud;

1 Ver anexo: Decreto Ejecutivo PCM-032-2017



En esta linea y mediante acuerdo No. 72-2017 de fecha 20 de junio de 2017, el Presidente
Constitucional de la Republica de Honduras, acordé nombrar como Comisionados de la ARSA a
los ciudadanos: Dr. FRANCIS RAFAEL CONTRERAS RIVERA, quien la preside, Ing. PARIS HERACLITO
CASTILLO ESCOTO, y Dra. IRIS LORENA GALEANO BARRALAGA.

La institucién inicia labores de atencién a la ciudadania el dia 20 de julio de 2017 con la
estructuracion de 4 direcciones principales:
e Direccidn de Alimentos y Bebidas;
e Direccidn de Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de Interés Sanitario;
e Direccidn de Productos Farmacéuticos y Otros Productos de Interés Sanitario;
e Direccidn de Vigilancia y Fiscalizacién de quien dependen:
o Laboratorio de Control de Alimentos (LABCA);
o Aduana Terrestre de Corinto, Omoa, Cortés,
o Aduana Maritima de Puerto Cortés,

o Aduana Aérea de La Mesa, La Lima, Cortes.

A la vez comprende las unidades de:

e Secretaria General, de la cual se conforman:
o Unidades legalesy
o el area de Servicio de Atencion al Ciudadano; primera instancia por medio de la cual,

los ciudadanos inician con el proceso de gestion de las autorizaciones sanitarias;

e Gerencia Administrativa, con las unidades de:
o Sub Gerencia de Recursos Humanos,
o Sub Gerencia de Presupuestoy
o Sub Gerencia de Recursos Materiales y Servicios Generales;

e Unidad de Planeamiento y Evaluacién de la Gestién (UPEG);

e Unidad de Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones (UTIC);



e Unidad de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica;
e Unidad de Comunicaciones Institucionales (UCI);

e Instancias Territoriales, oficina ADUANAS San Pedro Sula.



MARCO ESTRATEGICO

2.1 Visién y Misidn

MISION

Somos la institucién que regula, autoriza, vigila y
fiscaliza a los establecimientos, los servicios y los
productos de interés sanitario, con el fin de
brindar proteccién a la salud de la poblacidon
nacional y extranjera en el pais; a través de una
gestion efectiva que reduzca la exposicion a
riesgos sanitarios y a que a su vez contribuya con

una mejora en el clima de negocios y la

La misidn de la ARSA presenta de
forma claray precisa las 4 funciones
gue rigen el accionar institucional.
Tal y como se expresa en el
mandato legal que da creacién a la
institucién, la misidn institucional
de la ARSA, establece que sus
funciones van dirigidas a todo
ciudadano dentro del territorio

nacional con el fin principal de

competitividad del pais.

2.2 Principios y valores

Los principios se constituyen en el
conjunto de valores profesionales,
individuales y colectivos de los
funcionarios de la ARSA que le dan
soporte a la Misién, la Visidn y a los
Objetivos Estratégicos. Estos
principios se manifiestan en el
guehacer diario, en el compromiso

de los funcionarios, en el

brindar proteccion a la salud

VISION

Convertirnos para el 2021 en la entidad
centroamericana de referencia sanitaria y un
modelo a seguir en las instituciones hondurefas,
promoviendo el trabajo en equipo y servidores
publicos comprometidos, con alto grado de ética
profesional, honestidad, transparencia, con
talento humano capacitado y recursos
tecnoldégicos avanzados que permitan prestar

servicios con altos niveles de calidad y excelencia.



cumplimiento de sus funciones, planes y desempefio en la prestacion de servicios institucionales

y en el logro de los resultados.

Calidad de servicios

Mejorar continua y progresivamente la calidad de prestacidn de servicios institucionales, a fin de
satisfacer la demanda de los usuarios de forma pertinente y oportuna, asi como la provisién de
los servicios por iniciativa de la ARSA, que sean necesarios para la proteccion de la salud de

nacionales y extranjeros, en materia de regulacidn sanitaria.

Profesionalismo, Etica e Imparcialidad

La ARSA estard en la busqueda permanente de la profesionalizacién de sus funcionarios, a fin de
gue éstos puedan contar con los mejores conocimientos y capacidades en materia Regulacién
Sanitaria. Estas capacidades seran ofrecidas con imparcialidad, siempre a favor de la poblacién,

en apego a la norma y jamas de forma sesgada o parcial hacia intereses especiales.

Visibilidad y Transparencia

Las acciones trascendentales de la institucion son una vitrina abierta al publico, a efectos de
informar y formar a los ciudadanos. Asi mismo, se debe establecer una relacion ciudadana -
institucional que, por un lado, maximice las ganancias de una poblacién interesada en la
regulacidn sanitaria, convocante a la participacién y por otro que muestre de forma transparente,

la gestidn institucional, sus resultados y limitaciones.

La presentacién de informacion se hace en apego a la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica; a los principios fundamentales de la rendicidon de cuentas establecidos por
el Estado y en atencion a la demanda latente de los mayores intereses de la poblaciéon en materia

regulacién sanitaria.



Lealtad y Responsabilidad.

En toda circunstancia, los funcionarios mostraran la obligatoriedad de prestarse ayuda entre si,
para responder de manera granitica a los derroteros territoriales del ambiente y ser parte integral
de la institucidon que les cobija, con el estandarte de la identidad y responsabilidad ambiental

ante la ciudadania.

2.3 Obijetivos Estratégicos

Los cuatro objetivos particulares que a continuacion se describen, contribuirdn de forma integral
a la proteccidn contra riesgos sanitarios para toda la poblacién, permitiendo que desarrollen sus
capacidades de forma plena y segura contribuyendo al desarrollo de Honduras a su maximo

potencial.

1. Garantizar calidad, 2. Reducir riesgos sanitarios

seguridad y eficacia de los asociados al consumo de

insumos para la salud alimentos y bebidas

3. Reducir riesgos
asociados a otros

productos de interés
sanitario
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Vinculaciones estratégicas:

Objetivo ARSA Alineamiento

1. GARANTIZAR CALIDAD,
SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS
INSUMOS PARA LA SALUD

2. REDUCIR RIESGOS SANITARIOS
ASOCIADOS AL CONSUMO DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS.

3. REDUCIR RIESGOS ASOCIADOS A
OTROS PRODUCTOS DE INTERES
SANITARIO

4.PROMOVER LA EXCELENCIA EN
LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS,
PARA AFIANZAR LA CONFIANZA DE
LA POBLACION Y EL
RECONOCIMIENTO NACIONAL E
INTERNACIONAL.

Objetivo 3 de los Objetivos de Desarrollo Sostenible,
meta 3.8 Lograr la cobertura sanitaria universal, en
particular la proteccidn contra los riesgos financieros, el
acceso a servicios de salud esenciales de calidad y el
acceso a medicamentos y vacunas seguros, eficaces,
asequibles y de calidad para todos.

Ley de Visién de Pais y Plan de Nacién, objetivo 1, Una
Honduras sin pobreza extrema educada y sana, con
sistemas consolidados de previsién social

Ley de Vision de Pais y Plan de Nacidn, objetivo 4, meta
4.4 Desarrollar los principales procesos de atencién al
ciudadano en las Instituciones del Estado por medios
electrénicos

2.4 Resultados estratégicos esperados

La Agencia de Regulacién Sanitaria pretende alcanzar sus objetivos estratégicos mediante el

ejercicio de sus funciones referidas a regulacion, control, vigilancia y fiscalizacidon de productos y

establecimientos de interés sanitario. Como se puede observar, los primeros 3 objetivos

pretenden solucionar problemas que aquejan a la poblacion directamente y el cuarto estda mas



referido a alcanzar una excelencia operativa institucional y apoyar la facilitacién del comercio sin

desregular.

Para los 3 primeros objetivos, se espera identificar cual es el universo de establecimientos y
productos de interés sanitario que existan en Honduras, para poder determinar el crecimiento
por afio de la base de, primero establecimientos y luego productos con autorizaciones sanitarias.
Se espera que mediante instrumentos regulatorios afinados a la necesidad y realidad de pais; y
un proceso de resolucién agil de autorizaciones sanitarias, que priorice la salud y proteccién de
la poblacién, se pueda identificar claramente el universo de establecimientos y productos bajo

un control sanitario.

Teniendo claro lo descrito en el parrafo anterior, se podra construir de mejor manera el universo
de establecimientos y productos bajo vigilancia y finalizacion sanitaria, teniendo como meta el
aumentar dicha base e identificar los productos y establecimientos que no estan controlados de
ninguna forma o que no cumplen con la normativa de la ARSA, tratando de esta manera asegurar
gue no se ponga en riesgo la salud de la poblacidn nacional y extranjera del pais, potenciando a
la vez, las iniciativas de emprendimiento con acciones en pro de los microempresarios que se
avocan a la institucién para buscar la solidez de una autorizacidn sanitaria que les permita

posicionarse en el mercado tanto nacional como extranjero.

Se espera que a mediano plazo se pueda construir un sistema de monitoreo y evaluacién de
regulacidn sanitaria, que involucre a los diferentes actores del sector y esté vinculado al Sistema
Nacional de Vigilancia de la Salud, con el propédsito de medir el impacto de la politica publica en
la poblacién y contribuir a los objetivos de pais de tener una Honduras sana, moderna vy

competitiva.



Objetivo estratégico

Resultado a mediano plazo

1. GARANTIZAR CALIDAD, SEGURIDAD Y
EFICACIA DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD

2. REDUCIR RIESGOS SANITARIOS ASOCIADOS
AL CONSUMO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

3. REDUCIR RIESGOS ASOCIADOS A OTROS
PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO

4. PROMOVER LA EXCELENCIA EN LA
PRESTACION DE LOS SERVICIOS, PARA
AFIANZAR LA CONFIANZA DE LA POBLACION Y
EL RECONOCIMIENTO NACIONAL E
INTERNACIONAL.

1.1 Incrementada la base de productos vy
establecimientos regulados relacionados con
farmacéuticos

productos y dispositivos

médicos

1.2 Incrementada la vigilancia y fiscalizacion
de productos y establecimientos relacionados
con productos farmacéuticos y dispositivos
médicos

2.1 Incrementada la base de productos y
establecimientos regulados relacionados con
alimentos y bebidas

2.2 Incrementada la vigilancia vy fiscalizacién
de productos y establecimientos relacionados
con alimentos y bebidas

3.1 Incrementada la base de productos y
establecimientos regulados relacionados con
otros productos de interés sanitario

3.2 Incrementada la vigilancia y fiscalizacién
de productos y establecimientos relacionados
con otros productos de interés sanitario

4.1 Reduccién en el tiempo de otorgamiento
de autorizaciones sanitarias

4.2 Porcentaje de respuestas a denuncias
sanitarias



2.5 Cadena de valor publico

Programas

Control y Regulacién
Productos
Intermedio

a.1.1 Analisis Técnicos realizados

a.1.2 Dictamenes y Resoluciones

a.2.1 Talleres de construccion y

socializacion de reglamentos
sanitarios realizados

a.2.2 Charlas de fomento sanitario
efectuadas

Programa:

Vigilancia y Fiscalizacion
Productos
Intermedio

4 )

b.1.1 Analisis de laboratorio
realizados

b.1.2 Informes de inspeccion
sanitaria elaborados

o /

Productos
Finales

a.1 Autorizaciones sanitarias
emitidas

a.2 Instrumentos regulatorios
creados

Productos
Finales

4 N

b.1 Inspecciones sanitarias
realizadas

\ /

Resultados

a. incrementada la base de
productos y establecimientos

regulados(resultados
mediano plazo 1.1, 2.1y 3.1}

Resultados

4 N

b. Incrementada la
vigilancia y fiscalizacion de
productos
establecimientos(resultado
s mediano plazo 1.2, 2.2 y
3.2)

\ /




2.6 Plan de Accion a Mediano Plazo (Ruta Critica)

Objetivo

Estratégico

Resultado

Estrategias

1. Garantizar
calidad, seguridad
y eficacia de los
insumos para la
salud

l.a

Incrementada la base de
productos y
establecimientos
regulados relacionados
con productos
farmacéuticos y
dispositivos médicos y
otros dispositivos de
interés sanitario

1.a.1 Convertirse en la entidad de referencia de regulacidn a nivel regional bajo los estdndares
establecidos por la OMS/OPS:

1.a.2 Fortalecer el control sanitario de los dispositivos médicos y otros dispositivos de interés
sanitario e iniciar el control estableciendo el universo que circula en el pais.

1.a.3 Fortalecimiento del marco regulatorio de dispositivos médicos y otros dispositivos de interés
sanitario.

1.a.4 Desarrollo de mecanismo que faciliten la emisidn de autorizaciones sanitarias de dispositivos
médicos y otros dispositivos de interés sanitario, ampliando la base de establecimientos y productos
bajo control.

1.a.5 Fortalecimiento del marco regulatorio de los productos farmacéuticos

1.a.6 Promocion de informacién y comunicacion para la ciudadania o usuarios orientados a promover
la autorregulacion y el conocimiento de la reglamentacion en area de productos farmacéuticos

1.b

Incrementada la
vigilancia y fiscalizacién
de productos y
establecimientos
relacionados con
productos
farmacéuticos y
dispositivos médicos y

1.b.1 Desarrollo de un sistema de vigilancia y fiscalizacidn activa para productos farmacéuticos y
dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario.

1.b.2 Disefar un sistema de vigilancia post comercializacidon en productos farmacéuticos y
dispositivos médicos.

1.b.3 Fortalecimiento de capacidad resolutiva del laboratorio oficial para el control de calidad de los
productos farmacéuticos

1.b.4 Establecer un modelo para prevencion y combate a la falsificaciéon de medicamentos
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Objetivo
Estratégico

Resultado

Estrategias

otros dispositivos de
interés sanitario

2. Reducir riesgos
sanitarios
asociados al
consumo de
alimentos y
bebidas

2.a

Incrementada la base de
productos y
establecimientos
regulados relacionados
con alimentos y bebidas

2.a.1 Fortalecimiento del marco regulatorio

2.a.2 Optimizacidon del fomento Sanitario en el drea de alimentos y bebidas.

2.a.3 Desarrollo y fortalecimiento Sanitario en el comercio informal de alimentos (Microempresarios
y emprendedores)

2.b

Incrementada la
vigilancia y fiscalizacién
de productos y
establecimientos
relacionados con
alimentos y bebidas

2.b.1 Desarrollo de un sistema de vigilancia y fiscalizacidn activa para alimentos y bebidas

2.b.2 Fortalecimiento de la Red Nacional de Laboratorios que permita la calidad y trazabilidad de los
procesos.

3. Reducir riesgos
asociados a otros
productos de
interés sanitario

3.a

Incrementada la base de
productos y
establecimientos
regulados relacionados
con otros productos de
interés sanitario

3.a.1 Fortalecimiento del marco regulatorio de producto de interés sanitario.

3.a.2 Mejor comprension de las partes interesadas sobre los requisitos reglamentarios y proporcionar
orientacion a través de nuevas orientaciones, reglas y estandares.

3.b

Incrementada la
vigilancia y fiscalizacién
de productos y
establecimientos
relacionados con otros
productos de interés
sanitario

3.b.1 Vigilar los establecimientos y productos de interés sanitario que han sido autorizados en el
marco del acuerdo 001-2017 segun riesgo.




Objetivo
Estratégico

Resultado

Estrategias

4. Promover la
excelenciaenla
prestacion de los
servicios, para
afianzar la
confianza de la
poblacién y el
reconocimiento
nacional e
internacional.

4.a

Reduccion en el tiempo
de otorgamiento de
autorizaciones sanitarias

4.a.1 Implementacién de un Sistema de Gestidn de Calidad en ARSA

4.a.2 Certificacion ARSA con estandares internacionales de calidad bajo norma I1SO 9001:2015

4.a.3 Estandarizacién de los procesos de las autorizaciones sanitarias

4.a.4 Implementacion de un programa de gestion de talento humano integrado

4.a.5 Fomentar una cultura de participacion y colaboracidn internacional, con otras Autoridades
Reguladoras de referencia.

4.a.6 Fortalecer la imagen y posicionamiento institucional

4.b
Porcentaje de respuesta
de denuncias sanitarias

4.b.1 Programa de denuncias
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