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INTRODUCCION

El Departamento de Regulacion y Control de ProduErmacéuticos y Afines del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social de la Republica de @uata, es el encargado y responsable de garaatizar
la poblacién guatemalteca, la disponibilidad dedBotos Farmacéuticos y Afines, de calidad, segyros
eficaces, a través de la vigilancia, regulaciérogtml de éstos productos y de los Establecimientos
Farmacéuticos privados y de la red nacional.

Con el propdsito de tener un funcionamiento efisazpropone el Manual de Perfiles de Puesto, ¢l cua
es un documento que contiene en forma ordenadatgnsitica, la informacion sobre el perfil y
atribuciones, que debe poseer el personal que rroafta estructura organica del Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéutico$irye& del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social; describe la responsabilidad del puesto,flasiones, educacion, formacion, habilidades, y
experiencia, lo cual contribuiré a la orientaci@ngpla asignacion del mismo.

El Manual de Perfiles de Puesto, es un documentdirdecion y de control, que tiene la finalidad de
normar la estructura organizacional del Departamete Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines del Ministerio de Salud Ruzbly Asistencia Social, y esta dirigido a todo el
personal para que conozca con exactitud y precdigerfil que debe de poseer, con el objeto de que
realice sus actividades con eficiencia, permitiedel@sta manera alcanzar la excelencia en lorEvi
que proporcionamos.

OBJETIVO GENERAL

Definir para cada puesto los deberes y respondaliéds, estableciendo los requisitos Minimos para
ocupar cada uno de éstos, tales como experierstalagidad, entre otros criterios que se detallan e
cada apartado correspondiente.

MISION

Garantizar a la poblacién guatemalteca, la displioldl de Productos Farmacéuticos y Afines, de
calidad, seguros vy eficaces, a través de la vigiga regulacion y control de estos productos yode
Establecimientos Farmacéuticos privados y de lanaeibnal.

VISION
En el 2019 seremos una entidad reguladora de nmeeitas, pionera en Centro América, con
tecnologia adecuada para brindar el mejor sereitibeneficio de la poblacion guatemalteca.

En el 2019 seremos una entidad reguladora compidanetn la salud de la poblacién guatemalteca
brindando un servicio de registro, vigilancia y moreo para garantizar la seguridad y eficacidode
medicamentos que se comercializan en el mercadonae internacional.

POLITICA DE CALIDAD

En el Departamento de Regulacion y Control de Rrodu Farmacéuticos y Afines estamos
comprometidos en atender y satisfacer las nece=iddd nuestros usuarios, ejerciendo una efectiva
gestidbn en procesos de regulacion, inspeccion,lavigia y control sanitario sobre productos
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farmacéuticos y afines, con personal calificadm cdterio técnico — cientifico, actitud permanedee
servicio y el mejoramiento continuo de nuestraesist de gestion de la calidad.

OBJETIVOS DE CALIDAD

» Mantener un nivel de eficiencia del 80% del Sisteima&estion de la Calidad.
* Mantener un nivel de satisfaccién de nuestros umsudel 80%.
* Realizar al menos el 95% de las gestiones de ingpewigilancia y control sanitario.
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ORGANIGRAMA
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afines
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Controladas

NOTA: Segun Acuerdo Ministerial numero 439-2013, de fech2r de febrero de 2013, fue creada
la Unidad de Monitoreo de Precursores y Sustanciduimicas.Funcionalmente pasa a formar
parte de la Unidad de Sicotropicos, Estupefacientebnportaciones y Exportaciones, ya que la
misma realiza el trabajo operativo de esta Unidad,se sugiere modificar el nombre a SECCION
DE MONITOREO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS.

" Se modifica el organigrama agregando la Seccion déonitoreo de Precursores y sustancias
Quimicas.
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GOBIL,

1. UNIDAD TECNICO NORMATIVA

.....

y publicacion del sistema documental necesari@a ghrcumplimiento de los objetivos del

Departamento de Regulacién y Control de Productmsn&céuticos y Afines, asi como la
coordinacion del Sistema de Gestion de la Calidedpeermita la satisfaccion del cliente usuario
(a) de los servicios que presta y la mejora caatin

. UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

Es la encargada de coordinar todas las aatlesl inherentes a la autorizacion de registro
sanitario de productos farmacéuticos y afindgencias sanitarias de establecimientos
farmacéuticos, publicidades de productos farmaogsiti cuenta con las siguientes secciones:

*  Seccién de Evaluacion de Productos Farmacéuticogmite las certificaciones de registro

de productos farmacéuticos

e Seccién de evaluacidén de Productos Afinesemite las certificaciones de inscripcion de
productos afines

* Seccibn de Establecimientos Farmacéuticos emite las licencias sanitarias de
establecimientos autorizados

e Seccién de Publicidad autoriza la publicidad de productos farmacéstig afines asi
COmo monitorear los anuncios masivos.

. UNIDAD DE PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES, IMPORTACIONES Y

EXPORTACIONES

Esta unidad es la encargada del proceso de dCaidr las sustancias clasificadas como

Sicotropicos, Estupefacientes  enumerados en lavedoion Unica de 1961 sobre

Estupefacientes y en el Convenio sobre sustarBiestropicas de 1971, y Precursores y

Sustancias Quimicas enlistados en el Acuerdo @abeo 54-2003, (en adelante sustancias

controladas) tanto materias primas como produetositados. Esta unidad estd conformada de

la siguiente manera:

e Secciébn de Importacibn de Productos Farmacéuticos yAfines. autoriza las
importaciones relacionadas con sustancias conasltahto materia prima como producto
terminado.

Como apoyo a la Seccién de Importaciones de latavidla Unica de Servicios de
Alimentos y Medicamentos, se autorizan las impastees de vacunas, donativos, usuarios
finales e importaciones por via terrestre de pruuafines.

* Seccibn de Manejo y Control de Sustancias Controlag Realiza el proceso de
inscripcion de las  empresas que manejan sustarmidroladas.

e« Secciébn de Monitoreo de Sustancias Controladastiene por objeto el control y
monitoreo de los establecimientos farmacéuticompresa, relacionadas con las diferentes
actividades que se realicen con sustancias codé®ld.a Seccidn se integrara por un
equipo multidisciplinario de profesionales, y cdio eumplir las necesidades de control y
monitoreo.
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GOBIL,

4. UNIDAD DE VIGILANCIA, MONITOREO Y CONTROL

La Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control esdacargada de vigilar todas las instancias
involucradas en la fabricacion, distribucion y coomdizacion de productos farmacéuticos y
afines y de los establecimientos que los elaborasi, como verificar el cumplimiento de las
leyes sanitarias establecidas en el Cédigo de SadidReglamento para el Control Sanitario de
los Medicamentos y Productos Afine&cuerdo Gubernativo 712-99y el Reglamento de
Buenas Préacticas de Manufactura para la Industien&céutica Acuerdo 506-2002 Anexo 3,
ResolucionCOMIECO 93-2002. Esta unidad cuenta con las siguientes secciones:

e Seccién de inspeccién de Establecimientos Farmaci&ats y Afines: \erifica la cadena
de distribucidon por medio de inspecciones a farasaaroguerias, distribuidoras,
ventas de Medicina y ventas de productos naturatesodo el pais, mediante
inspecciones a todos los establecimientos del pais.

e Seccibn de vigilancia Sanitaria de productos Farma&uticos y Afines:

o Verifica la fabricacion de productos farmacéutic@diges a través de Auditorias
a laboratorios fabricantes, droguerias y distribtad con fraccionamiento
primario y secundario, estas auditorias siguenlil@amientos establecidos en
leyes sanitarias y las normativas del Departamdat&®egulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines. (Materias prinyaaguicidas, oficinales,
magistrales, farmacias con recetarios?)

0 Muestreo de Productos Farmacéuticos para renovdei®tegistro Sanitario.

. UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA.

La Unidad de Farmacovigilancia tiene como funciéimgipal, conocer la seguridad y eficacia
de los medicamentos que se comercializan en el ggadses de las sospechas de notificaciones
de la red hospitalaria, y la red internacionafadenacovigilancia y de la Industria farmacéutica
Nacional y Transnacional, evaluando la relaciéago beneficio.

. ESTUDIOS CLINICOS

La Unidad de Ensayos Clinicagene como funcién principd evaluacion de los protocolos de
investigacion clinica en humanos que se realizasl pais, velando por el cumplimiento de las
guias de buenas practicas clinicas nacionaldsmationales. Segun acuerdo ministerial 439-
2013 este no existe en el organigrama del Depto.

. UNIDAD ADMINISTRATIVO FINANCIERA

Es la encargada de administrar los recursos huménascieros, y materiales; responsables de
mantener informado a las demas coordinaciones gbleser los lineamientos técnicos—
administrativos para mejorar el desarrollo del Digpaento.
* Seccion Administrativa: $ encarga de realizar el proceso de planificagroegr, dirigir
y controlar el uso de los recursos y las actividade trabajo con el proposito de lograr los
objetivos 0 metas de manera eficiente y eficaz.
e Seccién Financiera:gestiona y administra eficientemente la utilizacoln los recursos
financieros del departamento.
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8. UNIDAD DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS.
La Unidad de Procedimientos Administrativos se sgeale todos los procedimientos legales
necesarios para el funcionamiento del departamemntiando procedimientos administrativos,

realizando lasumdas penales que correspondan,

asesorando al departamento en cuestiones en lasequecesita una opinion técnica juridica.

sancionando administrativamente,

Segun acuerdo 439-2013n0 existe.

RECURSOS HUMANOS .
CLASIFICACION DEL PERSONAL DEL DEPARTAMENTO ANO 201 4

PROFESIONALES

41

Quimicos Farmacéuticos 33
Médicos y Cirujanos 2
Ingeniero quimico 1
Quimico 1
Nutricionista 1
Abogados 1
Contador Publico y Auditor 1

CONTADORA 1
TESORERA 1
ENCARGADA DE BODEGA 1
ENCARGADO DE INVENTARIOS VY| 1
NOTIFICADOR

DIGITADOR FORMATOS 63-A 1
ASISTENTE DE PUBLICIDAD 1
TECNICOS INFORMATICA 2
ASISTENTE DE JEFATURA 1
ASISTENTE DE JURIDICO 1
SECRETARIA 13
SECRETARIA RECEPCIONISTA 1
ENCARGADA DE ARCHIVO 1
INSPECTORES 6
PILOTO 1
ENCARGADO (A) DE LIMPIEZA 1
ENCARGADO DE MANTENIMIENTO 1

OBk
. UOHII‘)/V
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JEFATURA DEL DEPARTAMENTO

=

. Autoridad superior: Director de Regulacion, Vigilancia y Control deSalud.
. Autoridad subalterna: Las Coordinaciones de las siete Unidades que antdgr Departamento
de Regulacion y Control de Productos Farmacéuicsfines.
3. Identificacion y referencia en el Puesto de TrabajoDepartamento de Regulacion y Control
de Productos Farmaceéuticos y Afines.
. Objetivo del Puesto:
* La administracion de los recursos humanos, finaosig materiales asignados a su
departamento.
» Representar al Director ante los entes publica$vwagos.
5. Perfil
» Conocimiento
o Computacion y paquetes Software

o Proactivos
» Educaciéon
0 Quimico Farmacéutico
o Cursos de especializacion en el ramo
» Experiencia Laboral
o Cinco afos en el ejercicio de la Profesion
o Colegiado Activo
o Normalizacion, Registros, Establecimientos Farm@éogs, Precursores y Sustancias
Quimicas, Vigilancia, Monitoreo y Control.

* Actitud:
0 Responsabilidad

o0 Honorabilidad
o Confiabilidad

N

N

6. Funcion General:
» La administracion de los recursos humanos, finaosig materiales asignados a su
departamento.
» Representar al Director de Regulacion Vigilanci@ontrol de la Salud, ante los entes
publicos y privados.
7. Funciones Especificas:
» Disefiar, emitir, actualizar y reajustar periddicatedas normas técnicas para el control
y seguridad de productos farmacéuticos y afines.
» Definir, revisar y actualizar periédicamente lagmas técnicas de calidad requeridas
para el funcionamiento de los establecimientos daguticos y afines.
» Participar en el disefio, emisidn, actualizacionegjuste periddico de las normas
técnicas para el monitoreo, evaluacidn, controlugesvision de establecimientos de

productos farmacéuticos y afines.
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GOBIL,

Participar en la supervision de establecimientamdaéuticos en el ambito de las Areas
de Salud

Establecer las normas de acreditacion, registroutprizacion de los productos
farmacéuticos y afines y para el funcionamientceesablecimientos que los expenden
en el ambito nacional.

Participar cuando la reglamentacion lo determineleagistro sanitario de los productos
farmacéuticos y afines, asi como para la autodradel funcionamiento de los
establecimientos que los expendan en las Areasldd.S

Participar en la supervision a las Areas de Satuapéicacion de los procesos técnicos y
administrativos vinculados con los productos famugicos y afines, que en la
reglamentacién especifica hayan sido desconceistrado

Aplicar el régimen de sanciones por infraccionestagas contenidas en el Cédigo de
Salud, leyes especificas y sus reglamentos reérenproductos farmaceéuticos y afines,
asi como apoyar a las Areas de Salud en este caapdo sea requerido.

Otras funciones que le sean asignadas por el Direlt Regulacion, Vigilancia y
Control de la Salud.

ASISTENTE
JEFATURA DEL DEPARTAMANTO

1. Autoridad superior: Jefatura de El Departamento de Regulacion y CordeolProductos
Farmacéuticos y Afines.

w N

. Autoridad subalternos: Ninguna
. Identificacion y referencia en el puesto de trabajoJefatura del Departamento de Regulaciéon

y Control de Productos Farmacéuticos y Afidasstente de Jefatura
4. Objetivo del puesto: Apoyar al Jefe del Departamento de Regulaciérasrfunciones
de administracion de los recursos humanos, fineveigmateriales.

5. Perfil

Conocimiento:

o Computacion y paquetes de Software

Educacién

0 Graduado(a) de nivel medio

o Estudios universitarios

Experiencia Laboral

o Cinco afos en el ejercicio de las actividades

o Experiencia en las diferentes actividades quezaallas Unidades que integran el
Departamento de Regulacion y Control de Productosi&céuticos y Afines.

Actitud:

0 Relaciones Interpersonales

o Honorabilidad
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o Confiabilidad
0 Responsabilidad

6. Funcion General:

Asistente de Jefatura

7. Funciones Especificas:

Lleva agenda del jefe de El Departamento.

Atiende informacion confidencial.

Coordina reportes.

Apoya convocatoria de sesiones.

Asistente para el Comité de Precursores Quimicos.

Recepcion de correspondencia, firma y sello debideitoda la correspondencia que
ingresa a Jefatura de El Departamento y da seguionéela misma.

Elaboracion de oficios, nombramientos, circulamgmos, cuadros, informativos,
dictamenes, certificaciones, reportes y document@$os. Envia y constata su
recepcion.

Organizacion de Archivos de la Jefatura de El Diapaento,

Archivo de correspondencia.

Entrega de correspondencia interna.

Coordina conjuntamente con mensajeria el envicateespondencia a diferentes
Ministerios, CAmaras de la Industria y usuarios.

Apoya en la organizacion de reuniones, eventastividades que se lleven a cabo en el
Departamento.

Envio de informacion via electrénica a diferentadades Publicas y Privadas.
Comunicacién via telefénica a diferentes EntiddRigislicas y Privadas.

RECEPCIONISTA
JEFATURA DEL DEPARTAMENTO

1. Autoridad superior: Jefatura de El Departamento de Regulacion y CorteolProductos
Farmacéuticos y Afines.

w N

. Autoridad Subalterna: ninguna
Identificacién y referencia en el puesto de trabajoJefatura del Departamento de Regulacion

y Control de Productos Farmacéuticos y AfiResepcion.
4. Objetivo del Puesto:Recepcion de usuarios, documentacion y llamadeftetas.

5. Perfil:

Conocimiento:

o Computacion y paquetes de Software
o Proactivo

Educacion

o0 Graduado(a) a nivel medio

o Taquigrafia

Experiencia Laboral

0 Secretarial

Prohibida la reproduccion de este documento sautiarizacion de Gestion de Calidad. Cada copia ae sa,o
. (4

impresa autorizada debe tener el sello de “COPINTROLADA", de lo contrario no se
considera valido para el Sistema de GestiénCdlidad del DRCPFA del MSPAS.
3ra. Calle Final 2-10 Colonia Valles de Vista Hesam@ona 15, Guatemala
Tel: 23656255, 23656260 y PBX 25022503
Péagina Web http:#ww.medicamentos.com.gtGuatemala - Guatemala

\N‘“'sfe,’,

®ajjqn e

Republica de Guatemala



e Catdad MANUAL DE PUESTOS Y FUNCIONES DEL Cadigo:
' DRCPFA DEL MSPAS F-DG-01
Unidad: Recursos Humanos / Fecha de emision: | Fecha de proxima Copia Controlada
Administrativa Financiera 13/06/2013 revision: 13/06/2015 | No.: N.A.
Version: 02-2012 | Sustituye a: 1-2010 Pégina: 10 de 92

o En el manejo de la planta telefénica
Actitud:

0 Relaciones Interpersonales

0 Honorabilidad

o Confiabilidad

0 Responsabilidad

6. Funcion General:

Atencién de planta telefénica y recepcion y entrdgaorrespondencia.

7. Funciones Especificas:

Recepcion de correspondencia diaria e ingreshibeo.

Seguimiento de correspondencia para finiquitar.

Recepcion de correspondencia ya firmada de Jefatura

Entrega de correspondencia firmada a las diferésmétades.

Elaboracion de oficios, memos, etc.

Recepcion de expedientes de Productos Genéricos.

Traslado de Productos Genéricos para evaluacidaditooal.

Si el Producto Genérico es autorizado se traslaédadura para su autorizacion.

Si el Producto Genérico es rechazado se procelddarar la boleta respectiva.

Se asigna numero de dictamen a los expediente®dactos Genéricos autorizados.
Anotar en el libro de Productos Genéricos, par@seiados a la Ventanilla de Servicios
de Alimentos y Medicamentos.

Archivo de correspondencia

Entrega de correspondencia a diferentes Unidades.

Atencion al publico via telefonica, trasladandas Hiferentes Unidades segun sea
requerido.

Recepcién de llamadas telefénicas para Jefatura.

Recepcion y envio de fax.

Coordinar el uso del salén de reuniones con el mpanto de Alimentos

Organiza Archivos de la Jefatura

Mantiene discrecién y confidencialidad con respeciraformacion.

Otras actividades que le sean signadas por la @aolora de la Unidad o Jefatura del
Departamento.

COORDINADOR(A)
UNIDAD TECNICO NORMATIVA.

1. Autoridad superior: Jefe del Departamento de Regulacion y Control dedirRtos
Farmacéuticos y Afines.

2. Autoridad subalternos: Gestor de Gestidbn de Calidad y Secretaria de Unibéchico
Normativa.

3. Identificacion del puesto y referencia en el puestde trabajo: Unidad Técnica Normativael
Departamento de Regulacion y Control de Productosi&céuticos y Afines.

GOBIL,
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4. Objetivos del puesto:

5. Perfil:

Velar por que los sistemas documentales del Deparito de Regulacion se disefien,
revisen, aprueben, controlen, distribuyan y puleliqu

Velar por el adecuado funcionamiento del sistemagdstion de Calidad en el
Departamento de Regulacion.

Conocimientos:

o Conocimiento en programas de cOmputo

o Conocimientos de Sistemas de Gestion de Calidad.

Educacion:

o Profesional Quimico Farmacéutico Graduado. Coleghativo

o De preferencia con Maestria, Diplomados o curslagionados con la posicion.

Actitudes:

Confiabilidad

Buenas Relaciones Interpersonales

Honorabilidad

Proactivo

Responsabilidad

Experiencia laboral:

o Que tenga por lo menos cinco afios en el ejercieidadprofesion y manejo de
recursos humanos.

O O0OO0OO0Oo

6. Funcién general:

Apoyar al Departamento de Regulacion y Control delictos Farmacéuticos y Afines
en el cumplimiento de sus objetivos.
Coordinar la Unidad Técnico Normativa en el cumg@nto de sus objetivos.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Coordinar y administrar los recursos humanos y rigé¢s asignados a la unidad.
Participar en la planificacion y ejecucion de saursos financieros.

Planificar, programar, supervisar y evaluar las erdifites acciones técnico-
administrativas que realiza la unidad con el firald@nzar sus objetivos.

Elaborar y promover la aprobacion de las normasidés vinculados al desarrollo de los
servicios que presta el Departamento.

Elaborar y promover la aprobacion de los procedito vinculados al desarrollo de los
servicios que presta el Departamento.

Disefar, actualizar y reajustar dichas normas ¢ésni

Disefar, actualizar y reajustar dichos procedinoignt

Capacitar al recurso humano para el conocimierapligacion de las normas técnicas y
los formularios establecidos.

Alimentar el Centro de Documentacién sobre la ntinaa

Elaboracion de los formularios necesarios paraliaacion de la normativa.

Elaboracion de programas anuales de trabajo.

Otras que le fueren asignadas por Jefatura de fdrizenento.
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GESTOR DE CALIDAD
UNIDAD TECNICO NORMATIVA

1. Autoridad superior: Coordinador de Unidad Técnico Normativa

N

. Autoridad de subalternos:No Aplica

3. Identificacion y referencia del puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines, Unidad Técniconidiva, Gestor de Calidad.
4. Objetivos del puesto:

5. Perfil

7

GOBIL,

Velar por el cumplimiento de los objetivos del esisd de Gestion de Calidad del
Departamento de Regulacion y Control de Productasn&céuticos y Afines del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Apoyar en las diferentes unidades de regulaciénDiglartamento de Regulaciéon y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines del idfémio de Salud Publica y
Asistencia Social.

Asegurar que se establecen, implementan y mantieseprocesos necesarios para el
sistema de gestién de calidad del Departamentoegel&cioén y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines del Ministerio de Salud Rizby Asistencia Social.

Verificar la realizacion de las auditorias que Isgdn a cabo al Sistema de Gestion de
Calidad y las acciones derivadas para la correcd@nlas no conformidades del
Departamento de Regulacion y Control de Productasn&céuticos y Afines del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Verificar los programas de mejora continua detebim de Gestion de Calidad del
Departamento de Regulacién y Control de Productasn&céuticos y Afines del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Verificar las acciones formativas derivadas deldist en el disefio y mejora de los
procedimientos e instrucciones del Sistema de Gesl¢ Calidad del Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticosfige& del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social.

Apoyar en la difusion de la Vision, Mision, Paidi Objetivos de Calidad y los
principios de Gestion de la Calidad del Departamedd Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines del Ministeridcsaéud Publica y Asistencia Social.

Apoyar el cumplimiento de los objetivos de la Uniddécnico Normativa del
Departamento de Regulacién y Control de Productasn&céuticos y Afines del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Conocimientos:

0 Manejo de programas de cémputo.

o0 Sistemas de Gestion de Calidad.

0 Manejo de documentacién relacionada.
Educacion:
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o Profesional universitario de una carrera afin dguesto. Colegiado Activo
o De preferencia con Maestria o diplomados en teffirassaal puesto.
» Experiencia laboral:
o Porlo menos cinco afos en el ejercicio de la piofe
- Haber participado en al menos una auditoria desgosc
» Actitudes:
o Confiabilidad
0 Buenas Relaciones Interpersonales
0 Honorabilidad
o Proactivo
0 Responsabilidad
6. Funciones generales:

» Apoyar el logro de objetivos de la Unidad Técnicoriativa del Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticosfige& del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social.

e Cumplir los objetivos de Sistema de Gestién de dadli del Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticosfige& del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social.

* Apoyar a las diferentes Unidades del DepartamemoRdgulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines del MinisterioSddud Publica y Asistencia Social
en el funcionamiento adecuado del Sistema de GedédCalidad.

7. Funciones especificas:

» Asegurar que se establecen, implementen y mantieseprocesos necesarios para el
Sistema de Gestion de Calidad del Departamentcedel&cion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines del Ministerio de Salud Riaby Asistencia Social.

» Mantener informada a la Jefatura del DepartamemoRégulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines del MinisterioS#dud Publica y Asistencia Social,
sobre el desempefio del Sistema de Gestion de Galida

* Mantener informada a la jefatura del Departamento Régulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines del MinisterioS#dud Publica y Asistencia Social,
sobre cualquier necesidad de mejora.

» Apoyar la difusién de la politica de calidad y frincipios de gestion de la calidad del
Departamento de Regulacion y Control de Productasgn&céuticos y Afines del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

» Asegurar que todo el personal del DepartamentoadgilBcion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines del Ministerio de Salud Raby Asistencia Social, conozca los
requisitos del cliente.

» Coordinar la realizacion de las auditorias qudesesh a cabo al Sistema de Gestion de
Calidad del Departamento de Regulacién y ControlPdeductos Farmacéuticos y
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GOBIL,

N

Afines del Ministerio de Salud Publica y Asisten8iacial derivadas para la correccién
de las No Conformidades.

Coordinar los programas de mejora emitidos a pdetias No Conformidades sefialadas
durante la realizacion de las auditorias internaSisiema de Gestion de Calidad del
Departamento de Regulacion y Control de Productasn&céuticos y Afines del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Coordinar las acciones formativas derivadas deudest de las necesidades de
formacion.

Promover la activa participacion del personal en deefio y mejora de los
procedimientos e instrucciones de trabajo.

Dar seguimiento a la actualizacion de la documéiriazuando aplique o sea necesario.

SECRETARIO (A)
UNIDAD TECNICO NORMATIVA

. Autoridad superior: Coordinador de Unidad Técnico Normativa.
. Autoridad subalternos:No aplica.

3. Identificacion y referencia del puesto de trabaj: Departamento de Regulacion y Control
de Productos Farmaceéuticos y Afines, Unidad TécNimonativa

o b~

. Perfil:

. Objetivos del puestoApoyo secretarial a la Unidad Técnica Normativa

Conocimiento:

0 Manejo de programas de cOmputo

Educacion:

0 Secretaria graduada, con experiencia comprobada
Experiencia laboral:

0 cinco afos de experiencia en funciones secretariale
Actitud:

Confiabilidad

Buenas Relaciones Interpersonales

Honorabilidad

Proactivo

0 Responsabilidad

0]
(0]
0]
(0]

6. Funcion general: Apoyar a la Unidad Técnico Normativa en el cum@imio de sus objetivos.
7. Funciones especificas:

Elaboracion de oficios, notas, correos electronicesificaciones.

Recibir documentos de Jefatura de El Departamed#aotras unidades del mismo.
Clasificar la correspondencia que ingresa.

Archivo de correspondencia recibida y enviada.

Supervisidn del control fisico del archivo vigemt@asivo debiendo archivar en orden
cronolégico los documentos.

Elaboracién de requisiciones para solicitar insudesficina, conforme se necesiten.
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GOBIL,

Recibir y administrar los insumos de oficina.

Sacar fotocopias.

Encuadernar documentos normativos.

Atencion del teléfono.

Apoyar en presentaciones con el Jefe de la Unidad.

Otras que les sean asignadas por su jefe inmexdipayior.

Ser responsable de la documentacion de la Uniddd yla confidencialidad de los
mismos.

Apoyar a la Unidad en otras funciones que se saficen el cumplimiento de los
objetivos de la Unidad.

COORDINADOR
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIA S

1. Autoridad superior: Jefe del Departamento de Regulacion y Control dedutos
Farmacéuticos y Afines.
2. Autoridad subalternos:

Evaluador profesional Quimico Farmacéutico de Rexgi inscripciones Sanitarias
Evaluador profesional Nutricionista de Inscripcisi8anitarias.

Evaluador Profesional Quimico Farmacéutico de Hstahientos farmacéuticos.
Secretaria de la unidad de autorizaciones sarstaria

Secretaria de Actualizaciones al Registro

Secretaria de Registro Sanitario

Secretaria de Inscripcion Sanitaria

Encargada de archivo

Evaluador de autorizaciones publicitarias

Asistente de autorizaciones publicitarias

3. Identificacion y referencia en el puesto de trabajoDepartamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de azdoibnes sanitarias.
4. Objetivo del puesto:

5. Perfil:

Coordinar las actividades propias de la unidad ul®rzaciones Sanitarias
Velar por la aplicacion de las normas técnicas cpgulan las actividades de la
Unidad.

Conocimientos:

o Computacion.

o Conocimiento del idioma Ingles

0 Experiencia en el manejo de personal.

o Conocimientos de reglamentacion sanitaria vigente.

Educacién

o Profesional Quimico Farmacéutico colegiado activo

Experiencia Laboral

0 Que tenga por lo menos 5 afos de experienciaajarelcio de la profesion.
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0 Cursos de especializacidn en el ramo.
Actitud:

Buenas relaciones interpersonales.
Responsabilidad

Confiabilidad

Honorabilidad

o Proactivo

(0]
0]
0]
0]

6. Funcién general:

Coordinar la Unidad de Autorizaciones Sanitariasnateria de Registros Sanitarios de
Productos Farmacéuticos; velar por la aplicacéhreglamento y de las normas
técnicas que regulan las actividades de evaluagiéemision de certificados de
productos farmacéuticos y Afines, plaguicidas yonecimiento mutuo y coordinar
actividades de evaluacion, ingreso y actualizad@nas solicitudes de autorizacion de
comercializacion de los diferentes productos faduticos y afines, reconocimiento
mutuo, plaguicidas, productos naturales medicinalesuplementos dietéticos que
ingresan al Departamento de Regulacion y Contrélrdductos farmacéuticos y afines.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Evaluar, dictaminar y certificar los actos que comfe las leyes, reglamentos y normas
que autoriza la jefatura del Departamento.

Revisar y actualizar las normativas y procedimiemstablecidos conjuntamente con el
personal a su cargo y con otras unidades del Dpanto.

Socializar las normativas con usuarios.

Revisar y actualizar los requisitos establecidosa pa integracion de los diferentes
expedientes que ingresan al Departamento.

Revisar y actualizar los diferentes formatos y faarios para realizar solicitudes de
autorizaciones sanitarias.

Responsable del registro de todas las autorizaxiemdtidas, ya sea en bases de datos;
SIAMED, o bien en forma manual por medio de susteg en libros establecidos para
el efecto.

Asistir a conferencias, simposios, talleres, efog contribuyan a reforzar, ampliar y
actualizar conocimientos en la materia.

Solicitar y asistir a reuniones con otras dependsndel departamento, asi como
reuniones con otros departamentos y sectores gubemales relacionados.
Responsable del almacenamiento y custodia de dantentacién presentada a El
Departamento.

Uso adecuado de los recursos humanos y matersatgsdos a su unidad

Otras que le sean asignadas por jefatura del apanto.

Sustituir al jefe de departamento en su ausencia.

Integrante del Consejo Técnico del Departamento.

Resolucion de problemas de usuarios en la Unidad.

Integrante de la comision de plaguicidas.

Prohibida la reproduccion de este documento sautiarizacion de Gestion de Calidad. Cada copia ae sa,o
P J

impresa autorizada debe tener el sello de “COPINTROLADA", de lo contrario no se
considera valido para el Sistema de GestiénCdlidad del DRCPFA del MSPAS.
3ra. Calle Final 2-10 Colonia Valles de Vista Hesam@ona 15, Guatemala
Tel: 23656255, 23656260 y PBX 25022503
Péagina Web http:#ww.medicamentos.com.gtGuatemala - Guatemala

\K‘“iste,

4

®ajjqn e

Republica de Guatemala



Sistema de Gestion

De Calidad
a Social
il

MANUAL DE PUESTOS Y FUNCIONES DEL Cadigo:
DRCPFA DEL MSPAS F-DG-01

Unidad: Recursos Humanos /
Administrativa Financiera 13/06/2013

Fecha de emision: | Fecha de préxima Copia Controlada
revision: 13/06/2015 | No.: N.A.

Version: 02-2012 | Sustituye a: 1-2010

Pagina: 17 de 92

GOBIL,

wWN -

EVALUADOR PROFESIONAL QUIMICO FARMACEUTICO
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Autorizaciones Samitari
. Autoridad Subalternos: Secretaria de Actualizaciones al Registro
. Identificacion del puesto de trabajo:Unidad de Autorizaciones Sanitarias / Departameeto

Regulacion y Control de Productos Farmacéuticofines.

4. Objetivo del puesto: Valuacion de las solicitudes de autorizacion de coialeacion de
productos  farmacéuticos y afines, plaguicidas y reconocingientituo y sus actualizaciones
post-registro.

5. Perfil:

Conocimientos:

o Computacion.

o Conocimiento del idioma Ingles

o Conocimientos de reglamentacion sanitaria vigente.
Educacién

o Profesional Quimico Farmacéutico colegiado activo
Experiencia Laboral

o Que tenga por lo menos 5 afios de experienciagarelcio de la profesion.
0 Cursos de especializacidn en el ramo.

Actitud:

0 Buenas relaciones interpersonales.

0 Responsabilidad

o Confiabilidad

0 Honorabilidad

o Proactivo

6. Funcién general:

Evaluar productos farmacéuticos para registro aaojt productos naturales

medicinales, productos de reconocimiento mutuodymtos plaguicidas, productos
afines y evaluar las actualizaciones al registanitario; ingreso de productos

farmacéuticos, suplementos dietéticos, reconoctmignutuo y plaguicidas al Siamed;

coordinar actividades propias de la evaluaciongeeso de los diferentes productos y
apoyar a la Unidad de Autorizaciones Sanitariasl @amplimiento de sus objetivos.

7. Funciones especificas:

En relacion a la Evaluacién:

o Evaluar expedientes nuevos de productos farmacéuti

Evaluar expedientes de renovacion de productosafauiicos

Evaluar moléculas nuevas

Evaluar suplementos dietéticos nuevos.

Evaluar suplementos dietéticos de renovacion.

Evaluar productos plaguicidas nuevos.

Evaluar productos plaguicidas de renovacion.

Evaluar expedientes de productos farmacéuticos pgaonocimiento Mutuo

(productos fabricados a nivel centroamericano).
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GOBIL,

Evaluar expedientes para Reconocimiento Mutuo dedymtos Cosméticos
(productos fabricados a nivel centroamericano).
Evaluar expedientes para Reconocimiento Mutuo deéyatos Higiénicos (productos
fabricados a nivel centroamericano).
Evaluar expedientes de renovacion ingresados adesiaVeb.
Evaluar actualizaciones al registro sanitario eripsion.
Evaluar productos naturales medicinales nuevos
Evaluar productos naturales medicinales de renémaci
Emitir Notas de Evaluacion de productos rechazado
Evaluar compromisos de productos evaluados.
relacién al Ingreso:
Ingreso de informacién de expedientes de produfdaomacéuticos y Afines al
Sistema Automatizado de Medicamentos (SIAMED):
- Productos Nuevos
- Productos para renovacion
- productos de Moléculas nuevas.
- productos Naturales medicinales
- productos de origen y fabricacion alterna y
- productos homeopéticos.
- productos para Reconocimiento mutuo de productosai@éuticos.
- Productos plaguicidas.
relacion al Registro Sanitario e Inscripcién y reconocimiento mutuo.
Asignar numeros de Registros Sanitarios de Produgarmacéuticos Aprobados,
por medio del Sistema Automatizado de Medicame{86SMED).
Emitir Certificados de Registro Sanitario de prtds Farmacéuticos, productos
Naturales Medicinales productos para renovaciooduymtos de moléculas nuevas,
productos homeopdticos y productos de origen ydadion alterna.
Asignar  numeros de Reconocimiento Mutuo de PraducFarmacéuticos
Aprobados, por medio del Sistema Automatizado ddidéenentos (SIAMED).
relacion a la actualizacion post-registro.
Evaluar cambios de nhombre en empaques.
Evaluar ampliacion de presentacion.
Evaluar estudios de estabilidad.
Evaluar certificados de Buenas Practicas de Matwiac
Evaluar cambios de razon social.
Evaluar cambio de cantidades y excipientes detftasn
Evaluar cambio de tipos de empaque.
Evaluar cambio de distribuidor.
Evaluar ampliacion de distribuidor.
Evaluar cambio de Responsable Farmacéutico.
Evaluar cambio de modalidad de venta.
Evaluar modificacién de empaque.
Ingresar a Siamed los cambios o actualizacionsisrpgistro.
Emitir listados de productos registrados segurtisadi de usuarios.
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GOBIL,

o Evaluar farmacologia de productos farmacéuticosvos, Yy Transferencia de
produccion u origen alterno, cuando se requiera.

o0 Evaluar compromisos.

0 Revisar productos registrados para consultasfatelijas.

En relacion a actividades de coordinacién:

o0 Coordinar actividades de evaluacion de productosdecuticos.

o0 Coordinar actividades evaluacion de productos faéudécos por reconocimiento
mutuo.

0 Coordinar la Evaluacion y actualizacién del Regis8anitario de productos
farmacéuticos .

o0 Coordinar Actividades de Ingresos al SIAMED.

o Coordinar actividades de ingresos al Siamed de deepies de  productos
farmacéuticos de moléculas nuevas y por reconostmi@utuo.

o Coordinar actividades de ingresos al Siamed dedeptes de actualizaciones al
registro.

o Coordinar actividades de ingresos al Siamed Welexgmdientes de productos
farmacéuticos.

0 Asignar a los Evaluadores Profesionales farmawgutia correccion de
certificaciones de registros sanitarios.

0 Asignar a los Evaluadores Profesionales Farmaa&utia revision de productos
exentos del IVA.

o Comunicar a los Evaluadores decisiones de la CQuoacidin de la Unidad de
Autorizaciones Sanitaria en materia de registrotados, normativas, resoluciones
o informacion que considere necesaria.

o Solicitar a los Evaluadores Profesionales Farmamjtlos resultados mensuales de
actividades de Evaluacion e ingreso de los exptafiate los diferentes productos y
actualizaciones post-registro sanitario, y otrdividades.

En relacidn a consultas y otras actividades:

0 Revisar solicitudes para exenciones del IVA enSaltema Automatizado de
medicamentos (SIAMED) de productos registrados caatarales, antirretrovirales
y genéricos exentos del IVA.

0 Resolver consultas de productos registrados en igtensa Automatizado de
Medicamentos (SIAMED) segun datos solicitados soiaios farmaceéuticos.

0 Resolver consultas delegadas por la Jefatura deridationes Sanitarias de
productos registrados.

0 Resolver consultas de productos registrados en igtensa Automatizado de
Medicamentos (SIAMED) segun datos solicitados alidderio Publico.

o Dar respuestas a consultas de productos registragbsprograma Sistema
Automatizados de Medicamentos (SIAMED) a usuariogefatura y al Ministerio
Publico.

0 Revisar consultas de marcas en tramite del registia propiedad.

0 Revisar la actualizacion de los listados de mobscualuevas protegidos por datos de
prueba o de patente.

o0 Revisar la actualizacion de listados de moléculakibidas.
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GOBIL,

o0 Asignar a los Evaluadores Profesionales farmapgutia correccién de
certificaciones de registros sanitarios.

o0 Asignar a los Evaluadores Profesionales Farmaa&utia revision de productos

exentos del IVA.

Cancelar registros sanitarios solicitados por tigsi@ por motivos de peligros a la

salud y/o razon vélida.

Corregir de certificados de Registros Sanitariogiéos con error.

Anotar en libros y cuadernos de control de los digrges revisados.

Asistir a cursos y talleres relacionados.

Sustituir al jefe de La Unidad de Autorizacionegiaias en su ausencia.

Otras que le sean asignadas por la coordinacifa deidad.

o

O O O0OO0Oo

EVALUADOR DE AFINES PROFESIONAL QUIMICO FARMACEUTIC O

WN -

UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Autorizaciones Samigari
. Autoridad subalternos: Secretaria de Actualizaciones a la inscripciontagdai
. ldentificacion y referencia en el puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Amémiones Sanitarias.
4. Objetivo del puesto evaluar las actualizaciones a la inspeccion zaait

5. Perfil:

Conocimientos:

o Computacion.

o Delidioma Ingles

o Conocimientos de reglamentacién sanitaria vigerge pdoductos cosméticos e
higiénicos.

Educacion:

o Profesional Quimico Farmacéutico colegiado activo.

Experiencia Laboral:

0 Que tenga por lo menos 3 afos de experienciaajarelcio de la profesion.

o0 Cursos de especializacidn en el ramo.

Actitud:

Buenas relaciones interpersonales.

Responsabilidad

Confiabilidad

Honorabilidad

o Proactivo

O o0o0oo

6. Funcién general:

Evaluar productos cosméticos, productos higiénigmoductos de reactivo de
diagnéstico, productos de dispositivos médicosdypetos odontoldgicos y apoyar a la
Unidad de Autorizaciones Sanitarias en el cumplmaele sus objetivos.

7. Funciones especificas:

Evaluar expedientes nuevos de productos cosméticos.
Evaluar expedientes de renovacion de productosé&osos.
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Yo

GOBIL,

53

PSS
(

N

Evaluar expedientes nuevos de productos higiénicos.
Evaluar expedientes de renovacion de productoériaps.
Evaluar expedientes de productos de reactivo admdsico.
Evaluar expedientes de productos de dispositivaaos.
Evaluar expedientes de productos odontoldgicos.

Emitir notas.

Evaluar compromisos.

Ingresar al sistema de los cambios o actualizasipost-registro.

Anotar en libros y cuadernos de control de los digrges revisados.

Evaluar ampliacion de presentacion

Evaluar cambios de razon social.

Evaluar cambio de cantidades y excipientes deulasn
Evaluar cambio de tipos de empaque

Evaluar cambio de distribuidor

Evaluar ampliacion de distribuidor

Evaluar cambio de Responsable Farmacéutico

Evaluar modificacion de empaque

Emitir listados de productos registrados segurisadl de usuarios
Revisar productos registrados para consultas diijels
Asistir a cursos y talleres relacionados al tema de

Otras que le sean asignadas por la coordinacifadeidad.

EVALUADOR PROFESIONAL NUTRICIONISTA
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Autorizaciones Samigari
. Autoridad subalternos: Secretaria de Registros Sanitarios

3. Identificacion y referencia del puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Amémiones Sanitarias.
4. Objetivo del puesto: Ingreso y evaluacion de expedientes para aprobadel Registro
Sanitario.

5. Peffil:

DE Ly P

“
s

£

AN

Foad

Conocimientos:

o Computacion.

o Delidioma Ingles

o Conocimientos de reglamentacion sanitaria vigente.
Educacion

o Profesional Nutricionista

Experiencia Laboral

0 Que tenga por lo menos 5 afios de experienciaajarelcio de la profesion.

o Cursos de especializacion en el ramo.

Actitud:
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GOBIL,

Buenas relaciones interpersonales.
Responsabilidad

Confiabilidad

Honorabilidad

o0 Proactivo.

(el elNeolNeo]

6. Funcién general:

Evaluar solicitudes de registro de suplementos étigets; ingresar productos
farmacéuticos y suplementos dietéticos al Siamedb;Weagresar  productos
farmacéuticos al Siamed y apoyar a la Unidad deowa#iciones Sanitarias en el
cumplimiento de sus objetivos.

7. Funciones especificas:

N

Evaluar expedientes nuevos de suplementos dietéticos.

Evaluar expedientes de renovacién de suplementos dietéticos.

Evaluar expedientes de suplementos dietéticossadoes al Siamed Web
Emitir notas de revision general como resultadtadsyaluacion

Revisar respuestas de compromisos .

Anotar en libros y cuadernos de control de los digrees evaluados.
Ingresar expedientes de productos farmacéuticossue

Ingresar expedientes de productos farmaceéuticosrmacion

Ingresar expedientes nuevos de suplementos daétic

Ingresar expedientes de renovacion de suplemergtedico.

Ingresar expedientes de suplementos dietéticoesados al Siamed Web.
Ingresar expedientes de productos farmacéuticoscd@ocimiento mutuo.
Asignar nimeros de registro sanitario a produgbostedos.

Revisar exenciones de IVA

Dar respuestas a solicitudes de productos regostrdel programa Siamed
a usuarios, y a jefatura.

Asistir a reuniones especificas de suplementogiartales.

Otras que le sean asignadas por Coordinadoraldigdad.

SECRETARIA DE COORDINADOR(A)
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Autorizaciones Sa@igari

. Autoridad subalternos: Ninguno

. ldentificacion y referencia del puesto de trabajo Departamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Am&miones Sanitarias

Objetivo del Puesto Asistir a la coordinacion de la unidad en todas kctividades

administrativas

Conocimientos:
o Computacion.
o Taquigrafia
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e Educacion:

o0 Graduado de nivel medio

» Experiencia Laboral:

o Que tenga por lo menos 5 afios de experienciagarelcio de la profesion.

e Actitud:

Responsabilidad
Confiabilidad
Honorabilidad

o Proactivo
6. Funcién general:

(0]
(0]
(0]
(0]

Buenas relaciones interpersonales.

» Elaboracion de documentacion requerida y aseguatas documentos que se solicitan
se encuentren disponibles para su acceso y atehoeusuarios cuando sea preciso.

7. Funciones especificas:

» Elaboracion de oficios.

» Elaboracion de notas.

» Elaboracion de dictimenes y
» Elaboracion de certificaciones varias.
* Revisar los Certificados de libre venta de produéaomacéuticos y afines.

» Dar respuesta a los correos electronicos de cassidt los usuarios.

» Elaboracion de actas de la unidad, segun demanda.
» Anotaciones en libros y cuadernos del control deresefias recibidas y entregadas
» Archivar los documentos trabajados

» Realizar el envio de la correspondencia
* Realizar el envio de Certificados de Libre Venta
» Solicitud de expedientes a archivo.

* Atencién de usuarios

» Otras que le sean asignadas por la Coordinaddeawtedad.

SECRETARIA DE ACTUALIZACION DE REGISTROS SANITARIO S

UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

wN e

Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Autorizaciones Samisari
Autoridad subalternos: Ninguno
. ldentificacién y referencia del puesto de trabajo:Departamento de Regulacion y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Amémiones Sanitarias
4. Objetivo del Puesto: Asistir a la coordinacion de la unidad en todas &ctividades

administrativas y al evaluador profesional de fratogia .

5. Perfil:

» Conocimientos:
o Computacion.
o Taquigrafia
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* Educacion
0o Graduado de nivel medio
» Experiencia Laboral
o Que tenga por lo menos 5 afios de experienciagarelcio de la profesion
* Actitud:
Buenas relaciones interpersonales.
Responsabilidad
Confiabilidad
Honorabilidad
o Proactivo
6. Funcién general:
» Elaboracion de documentacion requerida y aseguatas documentos que se solicitan
se encuentren disponibles para su acceso y atehogusuarios cuando sea preciso.
7. Funciones especificas:
» Solicitud de expedientes a archivo.
 Entrega de expedientes con su respectiva solictudevaluador profesional de
farmacologia |
» Recepcion de correspondencia ya evaluada pargaraba
» Elaboracion de dictdmenes y certificaciones deadigacion de registro sanitario
» Anotaciones en libros y cuadernos del control deresefias recibidas y entregadas
» Archivar los documentos trabajados
» Realizar el envio de la correspondencia
» Atencion a usuarios
* Envio de expedientes trabajados a Archivo general.
» Otras que le sean asignadas por la Coordinaddealdigidad.

(0]
(0]
(0]
(0]

SECRETARIA DE REGISTROS SANITARIOS
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Autorizaciones Saagar
2. Autoridad subalternos: Ninguno
3. Identificacion y referencia del puesto de trabajo:Departamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Amgmiones Sanitaria.
4. Objetivo del Puesto: Asistir a la coordinacion de la unidad en todas éasividades
administrativas y a los evaluadores profesiondéefarmacologia.
5. Perfil:
» Conocimientos:
o Computacion.
o Taquigrafia
» Educacion:
0 Graduado de nivel medio
» Experiencia Laboral:
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0 Que tenga por lo menos 5 afios de experienciaejarelcio de la profesién

e Actitud:
o0 Buenas relaciones
0 Responsabilidad
o Confiabilidad
o0 Honorabilidad
o0 Proactivo
6. Funcion general:

interpersonales.

» Elaboracion de documentacion requerida y asegueatas documentos que se solicitan
se encuentren disponibles para su acceso y atehogusuarios cuando sea preciso.

7. Funciones especificas:

» Recepcion de expedientes para registro sanitario.

» Inscripcidn de los expedientes en libros de seguritoi
» Entrega de expedientes a la seccion de Farmaagbagh su evaluacion
* Recepcion de compromisos ingresados por los usuario
» Adjuntar compromisos a los expedientes correspateke
» Entrega de expedientes a la seccion de farmacatogifos compromisos para su

evaluacion.

» Elaborar certificados de registros sanitarios dguicidas
* Recepcion de certificaciones de andlisis enviadosep Laboratorio Nacional de la

Salud.

» Adjuntar certificados de andlisis del Laboratoriacidnal de la Salud a los expedientes

correspondientes.

» Descarga de expedientes de productos farmaceéuytiafises que cumplen y no cumple
el andlisis, en el libro de seguimiento.

» Emisién de nota de no cumple a usuarios

» Archivar expedientes

* Recepcion de Reconocimientos mutuos
* Anotaciones en libros del ingreso y entrega de Redmientos Mutuos
» Colocacion del sello de aprobacion de los Reconieaitms mutuos

 Entrega de expedientes al

Reconocimiento Mutuo.
» Recepcion de correspondencia diaria ingresadaepaanilla.

» Repartir correspondencia a las secretarias.

» Envio de expedientes al archivo general
» Dar informacion a la ventanilla sobre el estatukdaexpedientes

« Atencion al usuario.

Laboratorio Nacional

» Otras funciones que le sean asignadas por la jafatonediata

adudS de productos de
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SECRETARIA DE REGISTROS E INSCRIPCIONES SANITARIAS

UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Autorizaciones Saagar

n

Autoridad subalternos. Ninguno

3. Identificacion y referencia del puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Amgaiiones Sanitarias.

4. Objetivo del Puesto: Asistir a la coordinacion de la unidad en todas #asividades
administrativas y a los evaluadores profesiondéefarmacologia.

5. Perfil:

Conocimientos:

o Computacion.

o Taquigrafia

Educacion:

0 Graduado de nivel medio
Experiencia Laboral:

o Que tenga por lo menos 5 afios de experienciagarelcio de la profesion.
Actitud:

0 Buenas relaciones interpersonales.
0 Responsabilidad

o Confiabilidad

0 Honorabilidad

o Proactivo

6. Funcion general:

Elaboracion de documentacion requerida y aseguetas documentos que se solicitan
se encuentren disponibles para su acceso y atehogusuarios cuando sea preciso.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Anotacion de registros sanitarios de productos dafuticos nuevos y renovacion en los
libros correspondientes.

Anotacion de inscripciones sanitarias de produdetcador, nuevos y renovacion, en
los libros correspondientes.

Anotacién de inscripciones sanitarias de produdeobkigiene, nuevos y renovacién, en
los libros correspondientes.

Anotacion de inscripciones sanitarias de materiédioo quirdrgico, en los libros
correspondientes.

Anotacion de inscripciones sanitarias de produdiesneopaticos, en los libros
correspondientes.

Anotacién de inscripciones sanitarias de produatd®ntologicos, en los libros
correspondientes.

Anotacién de inscripciones sanitarias de plagugiéa los libros correspondientes
Atencion a usuarios.

Otras funciones que le sean asignadas por la camidn.
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GOBIL,

WN -

SECRETARIA DE INSCRIPCION SANITARIA
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Autorizaciones Sanitarias.
. Autoridad subalternos: Ninguno
. ldentificacion y referencia del puesto de trabajo:Departamento de Regulacion y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines Unidad de Autcitazes Sanitarias
4. Objetivo del Puesto: Asistir a la coordinacion de la unidad en todas &ctividades
administrativas y a los evaluadores profesiondéegroductos afines.

5. Perfil:

Conocimientos:

o Computacion.

o Taquigrafia

Educacion:

0 Graduado de nivel medio
Experiencia Laboral:

0 Que tenga por lo menos 5 afos de experienciaejarelcio de la profesion.
Actitud:

Buenas relaciones interpersonales.
Responsabilidad

Confiabilidad

Honorabilidad

o Proactivo

O O0OO0Oo

6. Funcién general:

Elaboracion de documentacién requerida y asegueaias documentos que se solicitan
se encuentren disponibles para su acceso y atetoleusuarios cuando sea preciso.

7. Funciones especificas:

Recepcion de expedientes para inscripcion sanitaria

Inscripcién de los expedientes en libros de segitoi

Entrega de expedientes a la seccion de evaludeipmoductos afines

Recepcion de compromisos ingresados por los usuario

Adjuntar compromisos a los expedientes correspatete

Entrega de expedientes a la seccion de evaluac®dmprdductos afines con los
compromisos para su evaluacion.

Recepcion de certificaciones de analisis enviadwsep Laboratorio Nacional de la
Salud.

Adjuntar certificados de analisis del Laboratoriachnal de la Salud a los expedientes
correspondientes.

Descarga de expedientes de productos afines qugl@uyno cumple el andlisis, en el
libro de seguimiento.

Emision de nota de no cumple a usuarios

Archivar expedientes

Recepcion de correspondencia diaria ingresadagraailla.
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Repartir correspondencia a donde corresponde.
Envio de expedientes al archivo general

Dar informacion sobre el estatus de los expedientes
Atencion al usuario,

Otras funciones que le sean asignadas por la camidn

SECRETARIA DE ACTUALIZACION DE INSCRIPCION SANITARI A

UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Autorizaciones Saasa

N

. Autoridad subalternos: Ninguno

3. Identificacion y referencia del puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines Unidad de Autcitarges Sanitarias.

4. Objetivo del puesto: Asistir a la coordinacion de la unidad en todas &rctividades
administrativas y a los evaluadores profesiondéegroductos afines.

5. Perfil:

Conocimientos:

o Computacion.

o Taquigrafia

Educacion:

0 Graduado de nivel medio
Experiencia Laboral:

0 Que tenga por lo menos 5 afos de experienciaajarelcio de la profesion.
Actitud:

Buenas relaciones interpersonales.
Responsabilidad

Confiabilidad

Honorabilidad

o Proactivo

0]
(0]
0]
(0]

» Funcién general:

Elaboracion de documentacion requerida y asegueatag documentos que se solicitan
se encuentren disponibles para su acceso cuandegzesido y atender a los usuarios
cuando asi se requiera.

* Funciones especificas:

DE Ly
o R
<:e (\/Jr
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Solicitud de expedientes a archivo.

Entrega de expedientes con su respectiva soliaitedaluador profesional de productos
afines.

Recepcion de correspondencia ya evaluada pargaraba

Elaboracion de dictamenes y certificaciones deadigacion de inscripcion sanitaria
Anotaciones en libros y cuadernos del control dgresefias recibidas y entregadas
Archivar los documentos trabajados

Realizar el envio de la correspondencia
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» Atencion a usuarios
» Envio de expedientes trabajados a Archivo general.
» Otras que le sean asignadas por la Coordinaddealdigidad.

ENCARGADA DE ARCHIVO
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

=

Autoridad superior: Coordinador(a) de la Unidad de Autorizaciones Saiais.

2. Autoridad Subalternos: Ninguno

3. Identificacion y referencia del puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines Unidad de Autoitrees Sanitarias

4. Objetivo del Puesto: Archivar los expedientes de registro de la unidadadtorizaciones
sanitarias.

5. Perfil:
» Conocimientos:
o Computacion.
» Educacion:
0 Graduado de nivel medio
» Experiencia Laboral:
0 Que tenga por lo menos 5 afios de experiencia hivarc
» Actitud:
0 Buenas relaciones interpersonales.
0 Responsabilidad
o Confiabilidad
0 Honorabilidad
o Proactivo
6. Funcién general:
» Mantener al dia el ingreso al sistema y archivdosdos expedientes aprobados de las
diferentes categorias.
7. Funciones especificas:
» Archivo y control de expedientes de Autorizacio8esitarias.
* Ingreso de expedientes al sistema automatizadordeot
» Entrega de expedientes contra vale a la diferegiesones
» Depurar los expedientes vencidos.
» Otras funciones que le sean asignadas por la camidn.

EVALUADOR DE_ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y AFIN _ES
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Autorizaciones Sam@igari

2. Autoridad Subalternos: Secretaria de establecimientos farmacéuticoggaf

3. Identificacién y referencia del puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines y Unidad de Amémibnes Sanitarias.
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4. Objetivo del Puesto: Evaluar e ingresar solicitudes de expedientes dablesimientos
farmacéuticos y afines.

5. Peffil:

Conocimientos:

o Computacion.

o Delidioma Ingles

o Conocimientos de reglamentacion sanitaria vigente.
Educacion

o Profesional Quimico Farmacéutico colegiado activo
Experiencia Laboral

0 Que tenga por lo menos 5 afos de experienciaajarelcio de la profesion.
o Cursos de especializacion en el ramo

Actitud:

Buenas relaciones interpersonales.
Responsabilidad

Confiabilidad

Honorabilidad

o Proactivo

O O O0OOo

6. Funcién general:

Evaluar, revisar é ingresar solicitudes de expeedte para autorizacion de
establecimientos farmacéuticos y afines.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Revisidn y autorizacion de expedientes ingresadma ppertura, traslado, renovacion,
cambios de categorias, cambio de nombre, cambipral@etario, cambio de razon
social de establecimientos farmacéuticos y afines.

Revision y autorizacion de solicitudes de nombratoiele Director Técnico, renuncias,
cierres de establecimientos farmacéuticos y afines

Coordinar con la Unidad de Monitoreo todo lo conmnte a Establecimientos
Farmacéuticos y afines.

Atencion y respuesta a consultas efectuadas pas @tnidades del Departamento de
Regulacion, por personas particulares y del settoernamental.

Ingresar la informacion relacionada a Establecitoer-armacéuticos y Directores
Técnicos al SIAMED.

Operar Cierres, Renuncias, y Nombramientos de fireg Técnicos de
Establecimientos Farmacéuticos, en el SIAMED.

Elaboracion de Certificacion de inscripcion de Asoomnes o Razones Sociales.
Impresion de Licencias Sanitarias, Nombramientositif©aciones de Regencias y
Certificacion de inscripcion de Asociaciones o ReeoSociales.

Elaboracion de oficios.

Desglosar Reporte de auto inspeccion y plano dedl Ide los Establecimientos
Farmacéuticos que ingresan por Apertura, Trasladenovacion y enviarlo a la unidad
de Monitoreo vy vigilancia
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» Desglosar Licencias Sanitarias y Nombramientos.

* Anotar en libro de Conocimiento las Licencias Sams, Nombramientos,
Certificaciones de Regencias, Certificaciones derlpcién de Asociaciones 0 Razones
Sociales y pasarlo a Ventanilla para su entrega.

» Archivar expedientes ya trabajados de Apertura,oR&eion, Traslado, Cambio de
Nombre, Cambio de Propietario, Cambio de Razén abode Establecimientos
Farmacéuticos.

» Otras funciones que le sean asignadas por la camidn.

SECRETARIA DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

. Autoridad superior: Evaluadora Profesional de Establecimientos Farnt@oéuy Afines.
. Autoridad subalternos: Ninguno
3. Identificacion y referencia del puesto de trabajo Departamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Amémiones Sanitarias
4. Objetivo del Puesto Asistir las actividades relacionadas a establiegitos farmacéuticos y
afines.
5. Perfil:
» Conocimientos:
o Computacion.
o Taquigrafia
» Educacion:
0 Graduado de nivel medio
» Experiencia Laboral:
0 Que tenga por lo menos 5 afos de experienciaajarelcio de la profesion.
* Actitud:
0 Buenas relaciones interpersonales.
0 Responsabilidad
o Confiabilidad
0 Honorabilidad
o0 Proactivo.
6. Funcién general:
» Elaboracion de documentacion requerida y aseguiatad documentos que se solicitan
se encuentren disponibles para su acceso y atehogusuarios.
7. Funciones especificas:
» Recibir los envios de expedientes de estableciosgdatmacéuticos y Afines de la
Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medieaos.
» Clasificar los expedientes de los diferentes trésnite establecimientos
farmacéuticos y afines.
* Ingresar la informacion relacionada a EstablecitoenFarmacéuticos y Afines y
Directores Técnicos al SIAMED

N -
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e Operar Cierres, Renuncias, y Nombramientos de fireg Técnicos de
Establecimientos Farmacéuticos y Afines al Siamed.

* Impresién de Licencias Sanitarias, Nombramientositif@aciones de Regencias y
Certificacion de inscripcion de Asociaciones o ReeoSociales.

» Desglosar Reporte de auto inspeccion y plano dehllde los Establecimientos
Farmacéuticos que ingresan por Apertura, Trasla@enovacion y enviarlo a la unidad
de Monitoreo y vigilancia

» Desglosar Licencias Sanitarias y Nombramientos.

e Anotar en libro de Conocimiento las Licencias Sams, Nombramientos,
Certificaciones de Regencias, Certificaciones derlpcion de Asociaciones o Razones
Sociales y pasarlo a Ventanilla para su entrega.

» Elaborar los envios de notas de revision, licensiasitarias y nombramientos de
productos farmacéuticos y afines

» Archivar expedientes ya trabajados de Apertura,oR&eion, Traslado, Cambio de
Nombre, Cambio de Propietario, Cambio de Razdén abode Establecimientos
Farmacéuticos.

* Atencion de usuarios

» Otras funciones que le sean asignadas por la camidn.

EVALUADOR DE LAS AUTORIZACIONES PUBLICITARIAS
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Autorizaciones Sam@iari
2. Autoridad Subalternos: Asistente de las Autorizaciones Sanitarias.
3. Identificacién y referencia del puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines Unidad de Autcitazes Sanitarias
4. Objetivo del Puesto: Archivar los expedientes de registro de la unidadadtorizaciones
sanitarias.
5. Perfil:
» Conocimientos:
o Computacion.
o Del Idioma Ingles
0 Reglamentacién sanitaria vigente.
o En estudios clinicos
* Educacién
o0 Profesional colegiado activo
» Experiencia Laboral
o Que tenga por lo menos 5 afios de experienciagarelcio de la profesion.
o0 Cursos de especializacién en el ramo
» Actitud:
0 Buenas relaciones interpersonales.
0 Responsabilidad
o Confiabilidad
0 Honorabilidad
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GOBIL,

o Proactivo

6. Funcién general:

Revision, evaluacion y analisis de solicitudes patdorizacion de publicidad de
medicamentos de venta libre y plaguicidas de useroapor cualquier medio: radial,
escrito y televisivo.

7. Funciones especificas:

Revision de las solicitudes para autorizacion delipdad de medicamentos de venta
libre y plaguicidas de uso casero por cualquierioygddial, escrito, televisivo.
Evaluacién y analisis de los comerciales presestatio acuerdo a la moral y ética,
Cddigo de Salud, Reglamento para el control samitir los medicamentos y productos
afines y Normativa respectiva.

Revision y andlisis de comerciales en canalesleeid@n y agencias publicitarias.
Atencion y asesoria a usuarios interesados.

Autorizacion y control parcial de propaganda queiben los profesionales de la
medicina a través de visitadores médicos.

Atencién y seguimiento a las denuncias presentsmiare el tema de publicidad.
Monitoreo y control de la publicidad trasmitidaaagoblacién a través de los diferentes
medios.

Elaboracion y firma de los dictamenes para el ugugea sea autorizar o denegar el
comercial.

Clasificacion y archivo de expedientes.

Otras que le sean signadas por la Coordinadora deitlad

ASISTENTE DE LAS AUTORIZACIONES PUBLICITARIAS
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Autorizaciones Samigari

2. Autoridad Subalternos: Ninguno

3. Identificacién y referencia del puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines Unidad de Autciees Sanitarias

4. Objetivo del Puesto: Archivar los expedientes de registro de la unidadadtorizaciones
sanitarias.

5. Perfil:

Conocimientos:

o Computacion.

o Delidioma Ingles

o de reglamentacion sanitaria vigente.

o En estudios clinicos

Educacion:

o Profesional afin colegiado activo

Experiencia Laboral:

o Que tenga por lo menos 5 afios de experienciagarelcio de la profesion.
o Cursos de especializacion en el ramo
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7

GOBIL,

Actitud:

0 Buenas relaciones interpersonales.
0 Responsabilidad

o Confiabilidad

0 Honorabilidad

o Proactivo

6. Funcién general: Revision, evaluacion y analisis de solicitudes arrizacion de publicidad
de medicamentos de venta libre y plaguicidas decasero por cualquier medio: radial, escrito y
televisivo.

7. Funciones especificas:

Revision de las solicitudes para autorizacion deligidad de medicamentos de venta
libre y plaguicidas de uso casero por cualquierimeddial, escrito, televisivo.
Evaluacién y analisis de los comerciales presestatio acuerdo a la moral y ética,
Cddigo de Salud, Reglamento para el control samitir los medicamentos y productos
afines y Normativa respectiva.

Revision y andlisis de comerciales en canalesleeis@n y agencias publicitarias.
Atencion y asesoria a usuarios interesados.

Autorizacion y control parcial de propaganda queiben los profesionales de la
medicina a través de visitadores médicos.

Atencién y seguimiento a las denuncias presentsmiare el tema de publicidad.
Monitoreo y control de la publicidad trasmitidaaagoblacién a través de los diferentes
medios.

Elaboracion y firma de los dictdmenes para el uguga sea autorizando o denegando
el comercial.

Clasificacion y archivo de expedientes.

Otras que le sean signadas por la Coordinadora deitiad.

COORDINADOR
UNIDAD DE PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES,
IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES

1. Autoridad superior: Jefe del Departamento de Regulaciéon y Control deduRitos
Farmacéuticos y Afines.
2. Autoridad subalternos:

Sub-Coordinador de la Unidad /Profesional RespdasibSeccion de
Importaciones

Profesional Responsable de Seccién de Manejo yaiatg Sustancias
Controladas.

Profesional Responsable de Inspecciones de Estaidatos Que Manejan
Precursores Y Sustancias Quimicas.

Responsable de Certificados de Importacion y Erpaih.

Responsable de Control de Reportes y Compras de&cos y Estupefacientes.
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* Responsable del Programa de Control de Importagione
3. Identificacion y referencia del puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Sipitos, Estupefacientes, Importaciones y

Exportaciones.
4. Obijetivo del puesto:

5. Perfil:

Coordinar las actividades y al personal de laachi
Vigilar la actualizacion y aplicacion de las nornbé@snicas correspondientes
a la Unidad.

Conocimientos:

o Conocimiento en Legislacion Nacional sobre el TeaeaManejo de Sustancias
controladas.

o Conocimiento en Legislacion Internacional sobredngciones y Exportaciones de
Sustancias Controladas.

o Conocimiento en Convenios Internacionales sobnegleria.

0 Manejo de personal

Educacion:

o Profesional Quimico farmacéutico.

o Colegiado (a) activo (a)

o Conocimientos de computacion

o Conocimiento de idioma inglés.

Experiencia Laboral:

0 Experiencia de 5 afios en el ejercicio de la profesi

o Experiencia en el manejo de sustancias contraladas

Actitud

Buenas Relaciones Interpersonales

Confiabilidad

Honorabilidad

Proactivo

0 Responsabilidad

O O O0OOo

6. Funcién general:

La coordinacion de los recursos humanos y matsrad@gnados a su unidad.
Coordinar, Analizar y aprobar las actividadesagediferentes Secciones de la Unidad.

7. Funciones especificas:

. GOBIL,
baad®

Revision y Autorizacion de Certificados de Impoidacy Exportacion.

Autorizacion de Empresas que manejan sustancidsotaas.

Coordinar con la Unidad de Vigilancia, Monitorep Control la destruccion de
Medicamentos y sustancias controladas atendierslcsdéicitudes de las empresas.
(forma alterna).

Coordinar la inspeccion de empresas que manejaansiss controladas con la Seccion
de Monitoreo.

Revision y autorizacion de permisos de importaeidrironteras terrestres.

(En forma alterna)
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» Dar seguimiento a procedimientos administrativos l@e empresas que manejan
sustancias controladas.

* Reuvisidén, actualizacion y modificacion de las Nativas de la Unidad con Unidad
Técnico Normativa.

» Socializacion, de las normativas con los usuarielspersonal de la Unidad.

» Elaboracion de estadistica mensual de las actiggladalizadas en la Seccion para
Jefatura del Departamento.

» Elaboracion y analisis de estadisticas trimestrdke Importacion y Exportacion de
Psicotropicos, Estupefacientes para la Junta latewnal de Fiscalizacion de
Estupefacientes. (JIFE).

» Elaboracion y andlisis de estadisticas Anualdsngertacidon, Exportacién y Consumo
de Psicotrdpicos, Estupefacientes y PrecursoresiQus para la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes. (JIFE) (Formead)

* Analizar y elaborar las previsiones de PsicotrépigoEstupefacientes para la Junta
Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes.

» Autorizacion de Importaciones. (en forma alterna).

» Autorizacion de compras de productos Controladosfdrma alterna).

» Dar respuesta a notificaciones previas del sistea-ON LINE.

» Preparar y dar conferencias sobre la Regulacionely control de Psicotrdpicos,
Estupefacientes, Precursores y Sustancias Quimieasinstituciones que lo soliciten.

» Asistir a conferencias, simposios, talleres, ete gontribuyan a reforzar, ampliar y
actualizar conocimientos en la materia.

e Solicitar y asistir a reuniones con otras depenidsncdepartamentos y sectores
gubernamentales relacionados con el tema.

* Representar al Ministerio de Salud en otros caniitgtitucionales e interinstitucionales
en temas relacionados con sustancias controladas.

+ Dar respuesta a consultas Nacionales e Internde®rnsobre la Legislacion de
Sustancias Controladas.

» Dar respuesta a Cuestionarios sobre Sustanciasolzalas, enviados por organismos
internacionales de Control.

» Atencion de consultas de usuarios del servicidggionales y particulares.

e Cubrir vacaciones de los otros profesionales dénidad.

» Otras funciones que sean requeridas por la jefatur

SUB-COORDINADOR DE LA UNIDAD DE PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES
IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES
RESPONSABLE DE SECCION DE IMPORTACIONES

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Psicotropicos, Estugefies,
Importaciones y Exportaciones.
2. Autoridad subalternos: Ninguno.
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3. Identificacion y referencia del puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad det8ipicos, Estupefacientes, Importaciones y

Exportaciones.

4. Objetivo del puesto:Revisar, autorizar y registrar las Importacionessdstancias controladas.
Ademas autorizar importaciones de vacunas, dorgyiwsuarios finales.

5. Perfil:
+ Conocimientos:

0 Que tenga experiencia en la materia
o Conocimiento en Legislacion Internacional sobredrtgciones y Exportaciones de

Sustancias Controladas.
o Conocimiento en Legislacion Nacional sobre el Tat@aManejo de Sustancias

controladas.

o0 Conocimiento en Convenios Internacionales sobnedteria.
0 Manejo de personal

e Educacion:

o Profesional Quimico farmacéutico.
o Colegiado (a) activo (a)
o0 Conocimientos de computacién
o0 Conocimiento de idioma inglés.
» Experiencia Laboral:
o Experiencia de 3 afios en el ejercicio de la profesi

e Actitud:

O o0oo0o

Proactivo

Buenas Relaciones Interpersonales
Confiabilidad
Honorabilidad

0 Responsabilidad

6. Funcién general:

* Autorizar Importaciones de sustancias controladas.
» Representar al Coordinador cuando asi sea requerido

7. Funciones especificas:
* Revisidbn y autorizacion

donativos, usuarios finales y casos especiales.
« Elaborar Registro electronico de las autorizaesote importacion emitidas.
» Autorizacién de solicitudes de compras de produCtontrolados (en forma alterna)
« Revision de certificados de importacion y expodacien forma alterna)
* Registro de Titulos de profesionales.
* Revisidn y autorizacion de permisos de importaeidifironteras terrestres.
la Unidad de Vigilancia, Monitorep Control
Medicamentos y sustancias controladas atendiersdsodlicitudes de las empresas. (en

e Coordinar con

forma alterna).

de importaciones de petai controlados, vacunas,

la destruccion de
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* Revisidn, actualizacién y modificacion de las Nativas de la Unidad con otros
profesionales del Departamento.

« Socializacién de las normativas con los usuariespersonal de la Unidad.

» Atencion de consultas de usuarios del servicidggionales y particulares.

» Asistencia a conferencias, simposios, talleres,qete contribuyan a reforzar, ampliar y
actualizar conocimientos en la materia.

* Respuesta a notificaciones previas del sistema ®NNLNE. (forma alterna).

» Elaboracion de estadistica mensual de las actigiglaealizadas de acuerdo al puesto
asignado.

» Elaboracion de Estadisticas anuales de Sicotrépi&stupefacientes (forma alterna).

» Cubrir coordinacion de la Unidad.

e Cubrir vacaciones o ausencias de otro miembroasbpal, segun indicaciones del jefe
inmediato superior.

» Otras funciones que sean requeridas por las jafatle Unidad y Departamento.

PROFESIONAL EVALUADOR DE EXPEDIENTES DE INSCRIPCION DE EMPRESAS QUE

7

GOBIL,

N

MANEJAN SUSTANCIAS CONTROLADAS.
UNIDAD DE PSICOTROPRICOS, ESTUPEFACIENTES, IMPORTA CIONES Y
EXPORTACIONES

. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Psicotropicos, Estuperfites,

Importaciones y Exportaciones.

. Autoridad subalternos: Ninguno.
. ldentificacién y referencia del puesto de trabajo:Departamento de Regulacion y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Sipitos, Estupefacientes, Importaciones y
Exportaciones.

. Objetivo del puesto:Revisar, evaluar y aprobar los expedientes dwiption, actualizacién y

renovacion de las empresas que manejan sustapaiasladas.

. Perfil:

» Conocimientos:
o Conocimiento en Legislacion Nacional sobre el TemeaManejo de Sustancias
controladas.
o Conocimiento en Convenios Internacionales sobnedieria.
» Educacion:
o Profesional Quimico farmacéutico.
o Colegiado (a) activo (a)
o Conocimientos de computacién
o Conocimiento de idioma inglés.
» Experiencia Laboral:
o Experiencia en el ejercicio de la profesion.
» Actitud:
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0 Buenas Relaciones Interpersonales
o Confiabilidad
0 Honorabilidad
o Proactivo

0 Responsabilidad

6. Funcién general:

Registro de empresas autorizadas para manejansias controladas.

7. Funciones especifica:

Elaborar un registro electronico de las empressieriaadas para el manejo de
sustancias controladas.

Revisién, andlisis, aprobacion de los expediemtesinscripcion, actualizacion y
renovacioén de empresas que solicitan manejar sigsacontroladas.

Revisar y analizar cuotas de Sicotropicos y Edagntes que solicitan las empresas.
Elaboracion de certificaciones para el manejosiepefacientes y sicotropicos (forma
alterna).

Elaboracion de Licencias para el manejo de Premssp Sustancias Quimicas (forma
alterna).

Llevar al dia el archivo fisico de empresas impiotas de productos controlados.
Atencion de consultas de usuarios del servicidegionales y particulares.

Elaboracion de estadistica mensual de las actiegladalizadas de acuerdo al puesto
asignado.

Dar seguimiento a los expedientes enviados a ladddnide Procedimientos
Administrativos.

Revisién, actualizacion y modificacion de las Nativas de la Unidad con otros
profesionales del Departamento.

Socializacion de las normativas con los usuarios.

Asistencia a conferencias, simposios, talleres,cete contribuyan a reforzar, ampliar y
actualizar conocimientos en la materia.

Apoyo a Coordinacion de la Unidad.

Cubrir vacaciones o ausencias de otro miembroefsbpal, segun indicaciones del jefe
inmediato superior.

Otras funciones que sean requeridas por las jatate Unidady  Departamento.

INPECTOR PROFESIONAL DE ESTABLECIMIENTOS QUE MANEJA N SUSTANCIAS

CONTROLADAS
UNIDAD DE PSICOTROPRICOS, ESTUPEFACIENTES,
IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Psicotrépicos, Estupefies,
Importaciones y Exportaciones.
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2. Autoridad subalternos: Ninguno.

3. ldentificacion y referencia del puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Sbhpatos, Estupefacientes, Importaciones y
Exportaciones.

4. Objetivo del puesto: Realizar inspeccioneg auditorias para el control y monitoreo de los
establecimientos farmacéuticos y empresas insgritas que solicitan inscripcién en la Unidad,
para manejar sustancias controladas.

5. Perfil:

Conocimientos:

0 Que tenga experiencia en la materia.

o Conocimiento en Legislacion Nacional sobre el TemeaManejo de Sustancias
controladas.

o Conocimiento Basico en Legislacién Internacionalbreo Importaciones vy
Exportaciones de Sustancias Controladas.

o Conocimiento en Convenios Internacionales sobnegleria.

Educacion:

o Licenciatura en Quimica, Quimica Farmacéutica,iggéa Quimica.

o Colegiado (a) activo (a)

o Conocimientos de computacion

o Conocimiento de idioma inglés.

Experiencia Laboral:

0 Experiencia en el ejercicio de la profesion.

Actitud:

Buenas Relaciones Interpersonales

Confiabilidad

Honorabilidad

Proactivo

0 Responsabilidad

O O OO0

6. Funcién general:

Control y Monitoreo de las empresas inscritas, & spliciten inscripcion en la Unidad
para manejar sustancias controladas.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Realizar inspecciones a empresas que solicitamrization de manejo de Sustancias
controladas, previo a emitir Licencia.

Realizar Inspecciones a empresas que manejan Boeesiry sustancias Quimicas en
forma rutinaria por reorganizacion y depuracioregigedientes inscritos en la Unidad.
Realizar auditorias técnicas a establecimientomdeéuticos y no farmacéuticos
inscritas en la unidad, para manejo de Susta@@agoladas.

Faccionar vy transcribir de las actas corresponeiieen las diferentes auditorias
técnicas.

Elaboraciones de informes de las auditorias refdzaa empresas que manejan
Precursores y Sustancias Quimicas.
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7

GOBIL,

n

» Elaboracion de informes por inspecciones realgada

» Dar seguimiento a los expedientes de empresasdasvaala Unidad de Procedimientos
Administrativos.

» Atencion de consultas de usuarios del servicidegionales y particulares

* Apoyo en la Revisién, analisis, aprobacion de %edientes de inscripcion,
actualizacion y renovacion de empresas que solictanejar sustancias controladas.

» Elaboracion de certificaciones para el manejosdepefacientes y sicotrépicos (forma

alterna).

» Elaboracion de Licencias para el manejo de Premssp Sustancias Quimicas (forma
alterna).

» Elaboracion de estadistica mensual de las actigiglaealizadas de acuerdo al puesto
asignado.

» Elaboracion de documentacién para inscripcion,aizacion y auditorias y otros, de las
empresas que manejen Sustancias Controladas.

» Elaboracion, revision y actualizacion de diferenasrumentos para el cumplimiento de
la normativa.

» Cubrir vacaciones o ausencias de otro miembroelsbpal, segun indicaciones del jefe
inmediato superior.

» Otras funciones que sean requeridas por las fefatle Unidad y Departamento.

TECNICO RESPONSABLE DEL CONTROL DE REPORTES Y COMPRAS DE
PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES
UNIDAD DE PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES, IMPORTACI ONES Y
EXPORTACIONES

. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Psicotropicos, Estuperfites,

Importaciones y Exportaciones
Autoridad subalternos: Ninguno

. ldentificacion y referencia del puesto: @partamento de Regulacion y Control de Productos

Farmacéuticos y Afines / Unidad de Sicotropicostupsfacientes, Importaciones y
Exportaciones.

. Objetivo del puesto: Clasificar, alimentar y archivar los reportes mexss del manejo de

Sustancias Controladas. Revisar, aprobar y regikteasolicitudes de compra de productos
psicotropicos y estupefacientes.

. Perfil:

» Conocimientos:
o Computacion
0 Secretaria
» Educacion:
o0 Graduado (a) de nivel medio.
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Experiencia Laboral:

0 Experiencia en puestos de secretaria
o0 Manejo de programas de cOmputo
Actitud:

Buenas Relaciones Interpersonales
Confiabilidad

Honorabilidad

Proactivo

0 Responsabilidad

O o0oo0oo

6. Funcién general

Control de reportes y compras de sustancias cadasl

7. Funciones especificas:

Recibir de Ventanilla Unica de Alimentos y Medicarus los reportes mensuales de
movimientos de Sustancias Controladas de los esiatientos farmacéuticos, empresas
no farmacéuticas, establecimientos de salud prgjadacionales y profesionales de
salud.

Recibir de Ventanilla de Alimentos y Medicamenias $olicitudes de compra.

Clasificar los reportes segun categoria y ubicad@restablecimiento.

Ingresar la informacion en base de datos SIRSHEefS&sde informacion de reportes de
psicotrépicos, estupefacientes y otras sustanciagarmacias)

Archivar los reportes, cuando ya se proceso lanmigion.

Registro de Profesionales Médicos, Quimicos Faraimoé y Quimicos Bidlogos.
Faccionar y transcribir actas por destruccion asotr

Adjudicacion de dictAimenes nuevos para compra deluptos controlados para
hospitales nacionales, privados y profesionalda dalud.

Revisar y registrar las solicitudes de compragsieotropicos y Estupefacientes de
establecimientos de la red nacional en SIRSEs/ &bro respectivo.

Elaboracion de estadistica mensual de las actiegladalizadas de acuerdo al puesto
asignado.

Realizar actividades de Secretaria en la Unidad.

Cubrir vacaciones o ausencias de otro miembro eilopal, segun indicaciones de su
jefe inmediato superior.

Otras funciones que sean requeridas por las jafatle Unidad y Departamento.

TECNICO RESPONSABLE DE [ELABORACION DE CERTIFICADOS
DE IMPORTACION Y EXPORTACION

UNIDAD DE PSICOTROPRICOS, ESTUPEFACIENTES, IMPORTA CIONES Y

EXPORTACIONES

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Psicotropicos, Estugefies,
Importaciones y Exportaciones
2. Autoridad subalternos: Ninguno
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3. Identificacion y referencia del puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad det8ipicos, Estupefacientes, Importaciones y
Exportaciones.

4. Objetivo del puesto:Revisar, elaborar y registrar los Certificadogrdportacion y Exportacion
de sustancias controladas.

5. Perfil:

Conocimientos:

o Computacion

0 Secretaria

o Habilidad numeérica

Educacion:

o Graduado (a) de nivel medio.
Experiencia Laboral:

0 Experiencia en puestos de secretaria
0 Manejo de programas de cOmputo
0 Manejo de sistema de conversiones
Actitud:

Buenas Relaciones Interpersonales
Confiabilidad

Honorabilidad

Proactivo

0 Responsabilidad

O o0oOo0o

6. Funcion general: Elaboracion de certificados de importacion y exgudn de sustancias
controladas.

7. Funciones especificas:

baad®

GOBIL,

Recepcion, revision y andlisis de las solicitudes certificados de Importacion y

Exportacion de Sustancias Controladas.

Registrar en libros los certificados de importagi@xportacion aprobados.

Elaboracion de certificados de importacion y exgpoén aprobados.

Pasar a firma los certificados de importacion gogtacion elaborados.

Sellar los certificados.

Entrega de certificados autorizados a las empresas.

Transcribir y enviar los endosos de certificados.

Transcribir los formularios para reporte de estadis ante la JIFE. (cuando es
necesario)

Realizar actividades de Secretaria en la Unidad.

Recepcion de documentos de la Unidad (forma alterna

Elaboracion de oficios, providencias, certifica@snarchivar etc.

Elaboracion de certificaciones para el manejosiepefacientes y sicotropicos (forma
alterna).

Elaboracion de Licencias para el manejo de Premssp Sustancias Quimicas (forma
alterna).
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» Entrega de certificaciones a empresas que manejastdpefacientes y sicotropicos y
Licencias alas empresas que manejan Precurs@estgncias Quimicas.
* Registro de Profesionales Médicos, Quimicos Faroia@s y Quimicos Bidlogos.(en

forma alterna).

» Elaboracion de estadistica mensual de las actieglaealizadas de acuerdo al puesto

asignado.

» Cubrir vacaciones o0 ausencias de otro miembro elslopal, segun indicaciones de su

jefe inmediato superior.
» Atencion al publico en forma personal y via telédén
» Otras funciones que sean requeridas por las fefatle Unidad y del Departamento.

TECNICO RESPONSABLE DEL PROGRAMA DEL CONTROL DE IMP_ORTACIONES

UNIDAD DE PSICOTROPRICOS, ESTUPEFACIENTES, IMPORTACIONES Y

EXPORTACIONES

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Psicotropicos, Edagientes,
Importaciones y Exportaciones

w N

. Autoridad subalternos: Ninguno
. ldentificacién y referencia del puesto de trabajo:Departamento de Regulacion y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Bipitos, Estupefacientes, Importaciones y

Exportaciones.

o b~

. Perfil:
» Conocimientos:
o Computacion
0 Secretaria
» Educacion:

0 Graduado (a) de nivel medio.

» Experiencia Laboral:

. Objetivo del puesto:Actualizar el programa de control de Importaciones.

o Experiencia en puestos de secretaria y manejoogggmas de cOmputo.

e Actitud:

0 Buenas Relaciones Interpersonales

o Confiabilidad

o0 Honorabilidad

o Proactivo

0 Responsabilidad
6. Funcién general:

* Manejo del Programa de Control De Importacionesrfw)

7. Funciones especificas:

* Creacion y manejo de archivo de Empresas Ins@itda Unidad de
Sustancias controladas.

7

GOBIL,
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GOBIL,

* Ingreso de Cuotas de sustancias controladas saggstianarios de solicitud en el
sistema (Programa Chems).

» Digitacion de datos de los certificados de impoéta autorizados para cada empresa al
Programa de importaciones de productos controlg§@b&ems)

* Ingreso de datos de las importaciones realizadasstancias controladas.
(Chems).

» Descargo de Certificados de importacion de pragucontrolados del sistema de
control de Importaciones Sicotrépicos, estupefdesgy precursores quimicos (Chems)
y libros.

» Elaboracion de estadisticas trimestrales y ana@sportacion. (Chems)

* Revisién de cuotas de (psicotrépicos, estupefaEsentprecursores) segun sea el caso
previo a la elaboracién de certificados de impadtac

* Recepcion de documentos de la Unidad (forma alterna

» Archivo de certificados de importacion de autorigaae péliza.

» Elaboracion de estadistica mensual de las actigiglaealizadas de acuerdo al puesto
asignado.

» Elaboracion de certificaciones para el manejosdepefacientes y sicotrépicos (forma
alterna).

» Elaboracion de Licencias para el manejo de Premssp Sustancias Quimicas (forma
alterna).

» Cubrir vacaciones o ausencias de otro miembro eleslopal, segun indicaciones de su
jefe inmediato superior.

» Atencion al Publico por via telefénica.

» Otras funciones que sean requeridas por las jafatle Unidad y Departamento.

COORDINADOR
UNIDAD DE VIGILANCIA, MONITOREO Y CONTROL

. Autoridad: superior: Jefe del Departamento de Regulacion y Control de Productos

Farmacéuticos y Afines.

. Autoridad subalternos:

» Sub- Coordinador de la Unidad de Vigilancia Morétwl Control.

» Inspectores Profesionales de Buenas Préacticas adeifdtdaura y Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

* Inspectores Técnicos y Establecimientos FarmaasugiAfines.

» Secretarias de la Unidad de Vigilancia, Monitore@ontrol

. ldentificacion y referencia del puesto de trabajo: Departamento de Regulacién y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Vigila Monitoreo y Control.

. Objetivo del Puesto:

» Coordinar todas las actividades propias de la UhittaVigilancia Monitoreo y Control.
* Velar por la permanente disponibilidad, conocinient aplicacion de las normas
técnicas que regulen las funciones de autorizamépeccion y muestreo
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GOBIL,

5. Perfil:

Conocimientos:

Experiencia en el manejo de personal.

Conocimientos de reglamentacion sanitaria vigente.

Conocimientos de idioma inglés.

Conocimientos de programas de computacion.

Licencia de conducir.

Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Préacti@sAlthacenamientoy

distribucion Control de Calidad y manejo de equipos de labdcs de productos

Farmacéuticos y afines.

Educacién

o Profesional Quimico Farmacéutico.

o Colegiado activo de preferencia con Maestria easarelacionadas. (Administracion
de empresas, Control de Calidad, Buenas practieamahufactura, Monitoreo y
Evaluacion etc.)

Experiencia Laboral

o Experiencia de 5 afios en el ejercicio de la profesi

0 Experiencia en el area fabricacion de Productos&eéuticos y Afines

o Experiencia en el area de Control de Calidad enotabrios Farmacéuticos y
Afines.

o Conocimientos de Buenas Practicas de Manufactura.

0 Cursos de especializacién en el ramo.

Actitud:

Buenas relaciones interpersonales.

Confiabilidad.

Honorabilidad.
Proactivo
Responsabilidad

O OO0 00O

(XNl elNole]

6. Funcidn general:

Coordinar todas las actividades desarrolladas @tinidad de Vigilancia Monitoreo y
Control en las &reas de inspeccion de establediosiéarmacéuticos y afines, vigilancia
del mercado y seguimiento de denuncias relacionadas

7. Funciones especificas:

Coordinar y administrar los recursos humanos y nad¢s asignados a la unidad.
Coordinar en la planificacion y ejecucion de susirgos financieros.

Planificar, programar, supervisar y evaluar las erdiites acciones técnico-
administrativas que realiza la unidad con el firabanzar sus objetivos.

Responsable de coordinar el monitoreo, vigilanc@ostrol la aplicacion debida de la
normativa y de mantener su aplicabilidad.

Responsable de tomar las acciones legales pedmgriportunas para proteger la salud

de la poblacion.
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Coordinar Inspeccion a Laboratorios fabricanteprdductos Farmacéuticos y Afines.
Coordinar el apoyo a las solicitudes del Prograrmeidhal de Farmacovigilancia en sus
actividades.

Coordinar los planes de Vigilancia de la calidadl@as medicamentos tanto en la red
privada como nacional por medio del programa destnee de medicamentos.

Atencion a denuncias presentadas relacionadassanddicamentos y productos afines
y con los establecimientos farmacéuticos y afines.

Otras que le sean asignadas por la Jefatura deg@riamento.

SUB- COORDINADOR
UNIDAD DE VIGILANCIA, MONITOREO Y CONTROL

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control

2. Autoridad subalternos:

Inspectores Técnicos y Establecimientos Farmaa@si&fines.
Secretarias de la Unidad de Vigilancia, Monitorg@ontrol

3. Identificacion y referencia del puesto: Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines / Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control.
4. Objetivos del puesto:

5. Perfil:

GOBIL,

Apoyar la coordinacion de todas las actividadaspips de la Unidad de Vigilancia
Monitoreo y Control.

Velar por la permanente disponibilidad, conocimoent aplicacion de las normas
técnicas que regulen las funciones de autorizamépeccion y muestreo

Coordinar planificar y evaluar las Inspecciones staldecimientos farmacéuticos y
afines, realizadas por el personal técnico d&ialad de Vigilancia Monitoreo y
Control.

Desarrollar evaluar e informar los resultados ae éstadisticas de auditorias e
inspecciones realizadas en los establecimierdomacéuticos y de productos afines en
todo el pais.

Conocimientos:

0 Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practeeddndacenamiento, Control de
Calidad y manejo de equipos de laboratorios deymtod Farmacéuticos y afines.

o0 Experiencia en Administracion y Logistica

0 Experiencia en el manejo de personal.

o Conocimientos de reglamentacion sanitaria vigente.

Educacién

o Profesional Quimico Farmacéutico, Colegiado Actide, preferencia con Maestria
en areas relacionadas. (Administracion de emprézastrol de Calidad, Buenas
practicas de manufactura, Monitoreo y Evaluaciar) et

o Conocimientos de idioma inglés.
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o Conocimientos de programas de computacion.

Experiencia Laboral

o Experiencia de 5 afios en el ejercicio de la profesi

o Experiencia en el area fabricacion de Productosi&e@éuticos y/o Afines

0 Experiencia en el area de Control de Calidad erotabrios Farmacéuticos y/o
Afines.

o Conocimientos de Buenas Practicas de Manufactura.

0 Cursos de especializacién en el ramo.

o Conocimientos de Administracion.

Otros

o Colegiado (a) activo (a)

0 Buenas relaciones interpersonales.

0 Licencia de conducir.

Actitud:

Buenas relaciones interpersonales.

Confiabilidad.

Honorabilidad.

Proactivo

Responsabilidad.

O o0ooo

o

6. Funcidn general:

Apoyar a la Coordinacién de la Unidad de Vigilanglanitoreo y Control en todas sus
actividades, en especial planificar y desarrolarldgistica para la inspeccion de
establecimientos farmacéuticos y afines, vigilande&l mercado y seguimiento de
denuncias relacionadas.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Apoyo en la coordinacién y administracion los reogsrhumanos y materiales asignados
a la unidad.

Participacion en la planificacion y ejecucion de datividades de vigilancia monitoreo y
control.

Planificacion, programacion, supervision y evaldacide las diferentes acciones
técnico-administrativas que realiza la unidad ddimele alcanzar sus objetivos.
Responsable de la elaboracién de las estadisteEaggdancia monitoreo y control
realizado por los inspectores profesionales y tésnile la Unidad.

Responsable de monitorear, vigilar y controlardécacion y cumplimiento del Cédigo
de Salud, Reglamento para el Control Sanitarimsgeriedicamentos y productos Afines
(Acuerdo Gubernativo 712-99) y las Normativas vigsn publicadas por El
Departamento y de mantener su aplicabilidad.

Velar por la permanente disponibilidad, conocindent aplicacion de las normas
técnicas que regulen las funciones de autorizaciGepeccion y muestreo de
establecimientos farmacéuticos y afines.

Coordinar las inspecciones a establecimientosdeéntticos y afines.

Coordinar el Apoyo al Programa Nacional de Farmiggiencia en sus actividades.
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Vigilar la calidad de los medicamentos tanto erethprivada como nacional por medio
del programa de muestreo de medicamentos.

Atencion a denuncias presentadas relacionadassanddicamentos y productos afines
y con los establecimientos farmacéuticos y afines.

Otras que le sean asignadas por la Jefatura deg@riamento.

INSPECTORES PROFESIONALES DE BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

UNIDAD DE VIGILANCIA, MONITOREO Y CONTROL

1. Autoridad: superior: Coordinador de la Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control.

2. Autoridad subalternos: Ninguno.

3. Identificacion y referencia del puesto de trabajo: Departamento de Regulacién y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control.

4. Objetivo del puesto: Auditar y verificar el cumplimiento de las Leyes y Normativas Sanitarias

vigentes en Laboratorios Farmacéuticos, de Control de Calidad, Droguerias y Distribuidoras con

fraccionamiento y Laboratorios de Fabricacidn de Productos Cosméticos y afines

5. Perfil:

GOBIL,

Conocimientos:

0 Procesos, especificaciones y controles en la fatido de productos farmacéuticos y
afines, Buenas Practicas de Manufactura, Buenadidd® de Almacenamiento y
distribucion, Buenas Practicas de laboratorio, BsePRracticas de desarrollo de
productos farmacéuticos afines, sistemas de gardattalidad Control de Calidad y
el manejo de equipos usados en Laboratorios deigtagl Farmacéuticos y Afines.

o Conocimientos de reglamentacion sanitaria vigente.

Educacién

o Profesional Quimico Farmacéutico, de preferencian ddaestria en areas
relacionadas. (Administracion de empresas, ConedCalidad, Buenas practicas de
manufactura, Monitoreo y Evaluacion etc.)

o Conocimientos de idioma inglés.

o Conocimientos de programas de computacion.

Experiencia Laboral

0 Experiencia minima de 3 afios en el ejercicio derddesion en alguna de las areas
de:

- Fabricacion de Productos Farmacéuticos y/o Afines

- Control de Calidad en Laboratorios Farmacéuticosjines.
- Manufactura en general

- Buenas Préacticas de Manufactura.

- Cursos de especializacion en el ramo.

Otros

o Colegiado (a) activo (a)

0 Buenas relaciones interpersonales. De :
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0 Licencia de conducir.

Actitud:

0 Buenas relaciones interpersonales.
Confiabilidad.

Honorabilidad.

Proactivo.

Responsabilidad.

O o0oQo0o

6. Funcién general:

Realizar inspecciones a los laboratorios de predufarmacéuticos y afines, asi como a
droguerias y distribuidoras con fraccionamientceyificar que se cumpla con las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), Buenas Practica\ldeacenamiento y Distribucion
(BPAD) 6 Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)(1segpa el caso.

7. Funciones especificas:

Realizar auditorias técnicas a los laboratoriogrdductos farmacéuticos con respecto al
Reglamento y guia del informe 32.

Realizar inspecciones relacionadas a productasidatios.

Muestreo en el mercado de productos farmacéutiedisgs.

Realizar auditorias técnicas a Droguerias y distlidras con fraccionamiento.

Realizar inspecciones a establecimientos farmam&uyi Afines por denuncias.
Auditorias Técnicas a establecimientos Farmacéutjcdfines en forma rutinaria por
reorganizacion y depuracion de expedientes.

Fraccionar y transcribir las actas correspondiertesos diferentes establecimientos,
aperturas, denuncias o cierres segun sea el caso.

Elaboraciones de informes y ponderacion de last@igs realizadas a Laboratorios
Farmacéuticos y Afines.

Elaboracion de informes por inspecciones realzg@da denuncia.

Documentacion para apertura o remodelacion de bédmaws Farmaceéuticos y Afines.
Elaboracion del consolidado sobre las actividadabzadas.

Participacién en elaboracion, revision y actualimaae diferentes instrumentos para
cumplimiento de la normativa.

Atencion al publico.

Asistencia a reuniones de trabajo inter o intrétungonal.

INSPECTORES TECNICOS DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTI COS Y AFINES

UNIDAD DE VIGILANCIA, MONITOREO Y CONTROL

1. Autoridad: superior: Sub-Coordinador de la Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control.

2. Autoridad subalternos: Ninguno

3. Identificacion y referencia del puesto de trabajo: Departamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Vigila Monitoreo y Control.

GOBIL,

Prohibida la reproduccion de este documento sautiarizacion de Gestion de Calidad. Cada copia ae sa,o
. (4

impresa autorizada debe tener el sello de “COPINTROLADA", de lo contrario no se
considera valido para el Sistema de GestiénCdlidad del DRCPFA del MSPAS.
3ra. Calle Final 2-10 Colonia Valles de Vista Hesam@ona 15, Guatemala
Tel: 23656255, 23656260 y PBX 25022503
Péagina Web http:#ww.medicamentos.com.gtGuatemala - Guatemala

\N‘“'sfe,,,

®ajjqn e

Republica de Guatemala



T MANUAL DE PUESTOS Y FUNCIONES DEL

DRCPFA DEL MSPAS

Cddigo:
F-DG-01

Unidad: Recursos Humanos /
Administrativa Financiera

Version: 02-2012 | Sustituye a: 1-2010

Fecha de emision:
13/06/2013

Fecha de préxima
revision: 13/06/2015

Copia Controlada
No.: N.A.

Pagina: 51 de 92

4. Objetivo del puesto: Inspeccionar y verificar el cumplimiento de las

Leyes y Normativas

Sanitarias vigentes en Farmacias, Droguerias, Distribuidoras, Ventas de Medicina y Depdsitos

Dentales.
5. Perfil:
e Conocimientos:

0 Buenas Practicas de almacenamiento y distribucion.
o Conocimientos de reglamentacion sanitaria vigente
0 Buenas relaciones interpersonales.

* Educacion

o Titulo de Nivel de Nivel Medio
o Conocimiento en el manejo de programas de computo
o Conocimientos de idioma inglés.

» Experiencia Laboral

0 Un afo de experiencia laboral

e Otros

o Licencia de conducir.

e Actitud:

Confiabilidad.
Honorabilidad.
Proactivo.

O o0OOo0o

0 Responsabilidad.

6. Funcidn general:

Buenas relaciones interpersonales.

Inspeccionar y verificar el cumplimiento de lasdsysanitarias en los establecimientos
asignados bajo su responsabilidad, tales como &eamyadroguerias simples, distribuidoras
simples, depositos dentales y ventas de medicioiayg actividades relacionadas.

7. Funciones especificas:

* Inspeccionar los establecimientos farmacéuticos mik asignados por la Sub-
coordinacién de la Unidad de Vigilancia, Monitorgo Control, verificando el
cumplimiento de la reglamentacion correspondiente.

» Realizar muestreo de medicamentos en la red privadaional.

» Verificar la destruccion de productos farmacéutiomstrolados.

» Atencion a denuncias presentadas.

» Otras actividades que les sean asignadas poresimjgédiato superior.

SECRETARIA

UNIDAD DE VIGILANCIA, MONITOREQO Y CONTROL

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control y Sub-
Coordinador de la Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control.
2. Autoridad subalternos: Ninguno.
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3. Identificacion y referencia del puesto de trabajo: Departamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control

4. Objetivo del Puesto: Asistir al Coordinador y Sub-Coordinador en todas sus funciones
administrativas y Llevar a cabo todas las funciones secretariales de la Unidad de Vigilancia
Monitoreo y Control.

5. Perfil:

Conocimientos:

o Conocimientos secretariales y de archivo.

o Conocimientos basicos de reglamentacion sanitagente
0 Buenas relaciones interpersonales

Educacion

o Titulo de Nivel de Nivel Medio

o Conocimiento en el manejo de programas de computo
o Conocimientos de idioma inglés.

Experiencia Laboral

o Un afio de experiencia laboral

Actitud:

0 Buenas relaciones interpersonales.

Confiabilidad.

Honorabilidad.

Proactivo.

Responsabilidad.

O O O0OOo

6. Funcién general:

Asistir en sus funciones al Coordinador y Sub-cimamdor con apoyo secretarial.
7. Funciones especificas:

4,

TS

GOBIE #
’ <

Asistir al Coordinador y Sub- Coordinador en labelacion de las estadisticas de la
Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control

Llevar el control de medicamentos muestreado enNReibnal y Privada

Archivar la correspondencia recibida y enviada

Elaborar nombramientos para inspecciones de moestiéna, destrucciones, quitar
precintos, Apoyar al MP para el personal Audit@upervisor de la Unidad.

Elaborar oficios.

Enviar actas con su
establecimientos farmacéuticos a
(juridico).

Solicitar Requisiciones de Utiles y enseres de méd&d a la Oficina de suministro
semanal.

Elaborar X-01 cuando se requieran.

Sacar fotocopias de documentos

Entregar informes de Auditorias Técnicas a la Ihiugarmacéutica.

respectiva notificacion de sigienes realizadas a
la Unidad de MEmdentos Administrativos
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GOBIE #
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Controlar la papeleria utilizada en Inspeccién talidecimientos Farmacéuticos (actas,
notificaciones, cierre de establecimientos y préaluetenido.

Recibir documentos

Atender al publico y al teléfono

Reproducir Notificaciones y sellé actas.

Enviar y Recibir Faxes.

Archivar correspondencia anual

Apoyar al programa Nacional de Farmacovigilancia.

Apoyar en presentacién con la coordinadora de idddhn

Recibir resultados de andlisis de Laboratorio Naadide Salud

Recibir Expedientes para inspeccion de apertunayvexion, ampliacion o traslado
Trasladar expedientes a la Seccion de Establediosieue han aprobado para Licencia
Sanitaria

COORDINADOR
PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

1. Autoridad superior: Jefe del Departamento de Regulacion y Control dedwrRtos
Farmacéuticos y afines.

w N

. Autoridad sub-alternos: Sub-coordinador de Farmacovigilancia y ProfesiaaAldjuntos.
Identificacién y referencia en el Puesto de TrabajoDepartamento de Regulacion y Control

de Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad Prograacional de Farmacovigilancia.
4. Objetivo del Puesto:

5. Perfil:

La administracion de los recursos humanos, magsriasignados al Programa Nacional
de Farmacovigilancia.
Planificar y dar seguimiento a las actividadespdegrama.

Conocimientos:

o Buenas practicas de farmacovigilancia, farmacoldgiicologia Epidemiologia,
buenas practicas clinicas.

o En computacion.

0 Cursos de especializacidén en el ramo de la farnigitarcia

Educacién

0 Meédico y cirujano o Quimico Farmacéutico.

o Colegiado (a) activo (a).

Experiencia Laboral

o Porlo menos cinco afios en el ejercicio de la piofe

o Capacidad de planificacién y mando, con conocimgeh administracion.

o Disponibilidad de tiempo adecuado para poder ejescs funciones dentro del
Programa.

0 Reconocida honorabilidad.

0 Buenas relaciones interpersonales.
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GOBIL,

6. Funcién general:

Velar por la Seguridad y Eficacia de los medicamermomercializados en el d&mbito
nacional.
Vigilar el cumplimiento del Marco Legal de la Famoaigilancia

7. Funciones especificas:

Asesoria técnica en Farmacovigilancia al Departéongn otras dependencias del
Ministerio de Salud Publica que lo requieran.

Planificar y Coordinar las actividades del Programa

Coordinar las actividades del Sub Coordinador gfd3ionales Adjuntos.

Ser responsable de la documentacion del Progradealg

CONFIDENCIALIDAD de los mismos.

Coordinar la Red Nacional de Farmacovigilancia.

Velar por el cumplimiento de las directrices deddPama de Farmacovigilancia a nivel
de la Industria tanto nacional como internacional

Gestionar los recursos para la ejecucion de lasdades planificadas.

Dar seguimiento a la Planificacion elaborada.

Planificar la integracion de la Comision Nacionalfhrmacovigilancia.

Convocar y coordinar reuniones semanales de FODA.

Coordinar las funciones del Comité de Farmacovigik local

Ser parte del comité ejecutivo del Programa Natid@alnmunizaciones (PNI).
Participar en reuniones de la Comision de Vigilande Cumplimiento del Contrato
Abierto y RACUM.

Ser Miembro activo de la Comisién Iberoamerican&alenacovigilancia

Ser integrante del Comité de Etica Institucional.

Conocer y dar repuesta a correspondencia del Pnagra

Verificar y evaluar el cumplimiento de las funcisrael personal del Programa.

Ser responsable de la documentacion que sustestaidnes a tomar en contra de
algunos productos farmacéuticos que se comeraializque segin expertaje Técnico
administrativo amerita cancelacion de registrotaaoi

Andlisis de las notificaciones de reacciones adgeydalta de eficacia para establecer la
relacion de causalidad.

Aprobacion de Planes de Farmacovigilancia, InfornResidédicos de Seguridad,
Minimizacion de Riesgos.

Evaluacién de Alertas para la elaboracion de Ndtdsrmativas dirigidas a los
profesionales de la Salud.

Evaluacion de Ensayos clinicos de Seguridad y &ificpara la solicitud de registros
sanitarios.

Evaluacién de los resultados de la Base de Dat@ospechas de Reacciones Adversas,
de la red hospitalaria e Industria farmacéutica.

Divulgacién del Programa de Farmacovigilancia aésade capacitaciones.

Vigilar el uso adecuado de los recursos.

Otras actividades de Farmacovigilancia que le seaueridas por la Jefatura del

Departamento.
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SUB-COORDINADOR
PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

. Autoridad superior: Coordinador del Programa de Farmacovigilancia.
. Autoridad sub-alternos: Profesionales adjuntos
. ldentificacion y referencia en el Puesto de TrabajoDepartamento de Regulacion y Control

de Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad Prograacional de Farmacovigilancia
4. Objetivo del Puesto: Apoyar al coordinador en las diferentes actividadek programa de
Farmacovigilancia, coordinando cuando a si se ezgui

5. Perfil:

Conocimiento

0 Buenas préacticas de Farmacovigilancia, farmacoloBigenas Practicas clinicas,
clinica, Epidemiologia, toxicologia.

o Computacion.

o0 Cursos de especializacidn en el ramo.

Educacion

0 Médico y Cirujano o Quimico Farmacéutico.

o Colegiado (a) activo (a).

Experiencia Laboral

o Porlo menos cinco afios en el ejercicio de la piofe

o Disponibilidad de tiempo adecuada para poder gjesos funciones dentro del
Programa.

0 Reconocida honorabilidad.

0 Buenas relaciones interpersonales

6. Funciones generales:

Representar al Coordinador cuassg@ requerido.

Cumplir con las actividades programadas.

Divulgacion de las politicas del Programa en hasgst direcciones de area, industria
Hacer expertajes clinicos en Hospitales Naciona@secciones de Area.

Representar al Coordinador (a) del Programa NakideaFarmacovigilancia al ser
requerido.

Elaboracién de informes escritos de lo actuadaoak@nador del Programa

Otras que le sean requeridas por el Coordinadate(d Unidad del Programa.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Investigacion, Evaluacion y Andlisis de las no#fiones de probables reacciones
adversas y falta de eficacia para estableceraaiéel de causalidad.

Realizacién de expertajes clinicos para dar seguimia notificaciones, utilizando los
instrumentos disefiados para el caso.

Presentar respuesta de causalidad a coordinadiarsypaprobacion.

Divulgacién del Programa de Farmacovigilancia aésade capacitaciones

Velar por el cumplimiento de las directrices denkacovigilancia para la Industria
Farmacéutica.
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» Otras actividades de Farmacovigilancia que le segueridas por la Coordinador del
Programa.

PROFESIONAL ADJUNTO
PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA.

1. Autoridad superior: Sub-coordinador del Programa Nacional de Farmaianigja.

2. Autoridad sub-alternos: ninguna

3. Identificacion y referencia en el Puesto de TrabajoDepartamento de Regulacion y Control
de Productos Farmacéuticos y Afines, Unidad dedaavigilancia.

4. Objetivo del puesto:Ejecutar todas las actividades propias de Farmgitancia.

5. Perfil:

» Conocimiento

o Buenas Practicas Clinicas Epidemiologia, toxic@pgilinica, inmunizaciones y
farmacologia.

o Computacion.

o Cursos de especializacion en el ramo.

* Educacion
0 Médico y cirujano o Quimico Farmacéutico
o Colegiado (a) activo (a).

» Experiencia Laboral
o Porlo menos cinco afos en el ejercicio de la piofe
o Disponibilidad de tiempo adecuada para poder ejesoe funciones dentro del

Programa.
0 Reconocida honorabilidad.
0 Buenas relaciones interpersonales
6. Funciones generales:

» Elaboracion de informes por escrito de las actilédarealizadas al Coordinador del
programa.

« Elaboracién de informes por escrito para Areas gpitales sobre conclusiones de las
notificaciones recibidas.

» Velar por la divulgacion del Programa Nacional @enfacovigilancia y del Comité de
Farmacovigilancia Local en Hospitales y Areas qeefueran asignadas por el
Coordinador.

* Realizacion de expertajes clinicos para dar seguitmia notificaciones, utilizando los
instrumentos disefiados para el caso.

» Realizar funciones de acompafiamiento en forma nssjate en areas y hospitales.

» Otras que el Coordinador de la Unidad del Progranasigne.

7. Funciones especificas:

» Andlisis de las notificaciones de reacciones adweydalta de eficacia para establecer la
relacion de causalidad.

» Divulgacién del Programa de Farmacovigilancia.
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Realizacién de expertajes clinicos para dar seguimia notificaciones, utilizando los
instrumentos disefiados para el caso.

Auditar los proyectos de investigacion que juzgueveniente.

Revision electrénica de la red internacional denfarovigilancia.

Cumplir con las actividades programadas.

Asistencia diaria a la sede del Programa.

COORDINADOR
PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

. Autoridad superior: Jefe del Departamento de Regulacion y Control dedurRtos

Farmacéuticos y afines.

. Autoridad sub-alternos: Sub-coordinador de Farmacovigilancia y Profesiahaldjuntos.
. ldentificacion y referencia en el Puesto de TrabajoDepartamento de Regulacion y Control

de Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad Prograacional de Farmacovigilancia.

. Perfil:

. Objetivo del Puesto:

La administracion de los recursos humanos, magsrasignados al Programa Nacional
de Farmacovigilancia.
Planificar y dar seguimiento a las actividadespdegrama.

Conocimientos:

0 Buenas practicas de farmacovigilancia, farmacoldgidcologia Epidemiologia,
buenas practicas clinicas.

o En computacion.

0 Cursos de especializacidén en el ramo de la farnigitarcia

Educacion

0 Médico y cirujano o Quimico Farmacéutico.

o Colegiado (a) activo (a).

Experiencia Laboral

o Porlo menos cinco afios en el ejercicio de la profe

o Capacidad de planificacion y mando, con conocirneeh administracion.

o Disponibilidad de tiempo adecuado para poder ejescs funciones dentro del
Programa.

o0 Reconocida honorabilidad.

0 Buenas relaciones interpersonales.

6. Funcion general:

Velar por la Seguridad y Eficacia de los medicameromercializados en el ambito
nacional.
Vigilar el cumplimiento del Marco Legal de la Faroaigilancia

7. Funciones especificas:

Asesoria técnica en Farmacovigilancia al Departéongn otras dependencias del
Ministerio de Salud Pudblica que lo requieran.

Prohibida la reproduccion de este documento sautiarizacion de Gestion de Calidad. Cada copia ae sa,o
. (4

impresa autorizada debe tener el sello de “COPINTROLADA", de lo contrario no se
considera valido para el Sistema de GestiénCdlidad del DRCPFA del MSPAS.
3ra. Calle Final 2-10 Colonia Valles de Vista Hesam@ona 15, Guatemala
Tel: 23656255, 23656260 y PBX 25022503
Péagina Web http:#ww.medicamentos.com.gtGuatemala - Guatemala

\N‘“'sfe,’,

®ajjqn e

Republica de Guatemala



e Catdad MANUAL DE PUESTOS Y FUNCIONES DEL Cadigo:
DRCPFA DEL MSPAS F-DG-01
Unidad: Recursos Humanos / Fecha de emision: | Fecha de proxima Copia Controlada
Administrativa Financiera 13/06/2013 revision: 13/06/2015 | No.: N.A.
Version: 02-2012 | Sustituye a: 1-2010 Pégina: 58 de 92

Planificar y Coordinar las actividades del Programa

Coordinar las actividades del Sub Coordinador gfeRionales Adjuntos.

Ser responsable de la documentacién del Progradeals

CONFIDENCIALIDAD de los mismos.

Coordinar la Red Nacional de Farmacovigilancia.

Velar por el cumplimiento de las directrices deddPama de Farmacovigilancia a nivel
de la Industria tanto nacional como internacional

Gestionar los recursos para la ejecucion de lasdades planificadas.

Dar seguimiento a la Planificacion elaborada.

Planificar la integracion de la Comision Nacionalfhrmacovigilancia.

Convocar y coordinar reuniones semanales de FODA.

Coordinar las funciones del Comité de Farmacowigik local

Ser parte del comité ejecutivo del Programa Natid@alnmunizaciones (PNI).
Participar en reuniones de la Comision de Vigilande Cumplimiento del Contrato
Abierto y RACUM.

Ser Miembro activo de la Comisién Iberoamerican&alenacovigilancia

Ser integrante del Comité de Etica Institucional.

Conocer y dar repuesta a correspondencia del Pnagra

Verificar y evaluar el cumplimiento de las funcisrael personal del Programa.

Ser responsable de la documentacion que sustemtaidnes a tomar en contra de
algunos productos farmacéuticos que se comeraializque seguin expertaje Técnico
administrativo amerita cancelacion de registrotasioi

Andlisis de las notificaciones de reacciones adgeydalta de eficacia para establecer la
relacion de causalidad.

Aprobacion de Planes de Farmacovigilancia, Infornkesiodicos de Seguridad,
Minimizacion de Riesgos.

Evaluacién de Alertas para la elaboracion de Ndtdsrmativas dirigidas a los
profesionales de la Salud.

Evaluacion de Ensayos clinicos de Seguridad y &ficpara la solicitud de registros
sanitarios.

Evaluacion de los resultados de la Base de Dat@osdpechas de Reacciones Adversas,
de la red hospitalaria e Industria farmacéutica.

Divulgacién del Programa de Farmacovigilancia aésade capacitaciones.

Vigilar el uso adecuado de los recursos.

Otras actividades de Farmacovigilancia que le seaueridas por la Jefatura del
Departamento.

SUB-COORDINADOR
PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

1. Autoridad superior: Coordinador del Programa de Farmacovigilancia.
2. Autoridad sub-alternos: Profesionales adjuntos

GOBIL,
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3. Identificacion y referencia en el Puesto de TrabajoDepartamento de Regulacion y Control
de Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad Prograacional de Farmacovigilancia

4. Objetivo del Puesto: Apoyar al coordinador en las diferentes actividadek programa de
Farmacovigilancia, coordinando cuando a si se ezgui

5. Perfil:

Conocimiento

o buenas practicas de Farmacovigilancia, farmacaoloBigenas Practicas clinicas,
clinica, Epidemiologia, toxicologia.

o Computacion.

o Cursos de especializacion en el ramo.

Educacion

0 Médico y Cirujano o Quimico Farmacéutico.

o Colegiado (a) activo (a).

Experiencia Laboral

o Porlo menos cinco afos en el ejercicio de la piofe

o Disponibilidad de tiempo adecuada para poder ejesoe funciones dentro del
Programa.

0 Reconocida honorabilidad.

0 Buenas relaciones interpersonales

6. Funciones generales:

Representar al Coordinador cuarsga requerido.

Cumplir con las actividades programadas.

Divulgacién de las politicas del Programa en hatgst direcciones de area, industria
Hacer expertajes clinicos en Hospitales Nacional®isecciones de Area.

Representar al Coordinador (a) del Programa NakideaFarmacovigilancia al ser
requerido.

Elaboracion de informes escritos de lo actuadooak@nador del Programa

Otras que le sean requeridas por el Coordinadate(tg Unidad del Programa.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Investigacion, Evaluacion y Analisis de las notifibnes de probables reacciones
adversas y falta de eficacia para establecerdaitel de causalidad.

Realizacién de expertajes clinicos para dar seguimia notificaciones, utilizando los

instrumentos disefiados para el caso.

Presentar respuesta de causalidad a coordinacdiarspaprobacion.

Divulgacién del Programa de Farmacovigilancia eésade capacitaciones

Velar por el cumplimiento de las directrices denf@ovigilancia para la Industria

Farmacéutica.

Otras actividades de Farmacovigilancia que le sequeridas por la Coordinador del

Programa.
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PROFESIONAL ADJUNTO
PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA.

1. Autoridad superior: Sub-coordinador del Programa Nacional de Farmatanga.

2. Autoridad sub-alternos: ninguna

3. Identificacion y referencia en el Puesto de TrabajoDepartamento de Regulacion y Control
de Productos Farmacéuticos y Afines, Unidad dedaavigilancia.

4. Objetivo del puesto:Ejecutar todas las actividades propias de Farmgitancia.

5. Perfil:

Conocimiento

0 Buenas Practicas Clinicas Epidemiologia, toxicapgilinica, inmunizaciones y
farmacologia.

o Computacion.

0 Cursos de especializacidn en el ramo.

Educacion

0 Médico y cirujano o Quimico Farmacéutico

o Colegiado (a) activo (a).

Experiencia Laboral

o Porlo menos cinco arfios en el ejercicio de la profe

o Disponibilidad de tiempo adecuada para poder ajesos funciones dentro del
Programa.

0 Reconocida honorabilidad.

0 Buenas relaciones interpersonales

6. Funciones generales:

Elaboracion de informes por escrito de las actilédarealizadas al Coordinador del
programa.

Elaboracion de informes por escrito para Areas gpitales sobre conclusiones de las
notificaciones recibidas.

Velar por la divulgacion del Programa Nacional @enfriacovigilancia y del Comité de
Farmacovigilancia Local en Hospitales y Areas qeeflieran asignadas por el
Coordinador.

Realizacién de expertajes clinicos para dar seguimia notificaciones, utilizando los
instrumentos disefiados para el caso.

Realizar funciones de acompafnamiento en forma nssjite en areas y hospitales.
Otras que el Coordinador de la Unidad del Progranaasigne.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Andlisis de las notificaciones de reacciones adgeydalta de eficacia para establecer la
relacion de causalidad.

Divulgacién del Programa de Farmacovigilancia.

Realizacién de expertajes clinicos para dar seguimia notificaciones, utilizando los
instrumentos disefiados para el caso.

Auditar los proyectos de investigacion que juzgueveniente.

Revision electronica de la red internacional denfarovigilancia.
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GOBIL,

e Cumplir con las actividades programadas.
» Asistencia diaria a la sede del Programa.

SECRETARIA
PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

1. Autoridad superior: Coordinador de Farmacovigilancia.

Autoridad sub-alternos: Ninguno

3. Identificacion y referencia en el Puesto de Trabajo Departamento de Regulacién y Control
de Productos Farmacéuticos y Afines, Unidad Prognaational de Farmacovigilancia

4. Objetivo del Puesto: Ejecutar todas las actividades secretariales dayjr&ma Nacional de
Farmacovigilancia.

5. Perfil:
» Conocimiento
o Conocimiento en programas de informética; Word, eExdower point otros
inherentes a la informatica.
0 Manejo de correo electrénico e Internet
0 Cursos de especializacién en el ramo.
* Educacién
0 Secretaria graduada comprobada.
» Experiencia Laboral
o Porlo menos cinco afios en el ejercicio de la piofe
o Disponibilidad de tiempo adecuada para poder ajesos funciones dentro del
Programa.
0 Reconocida honorabilidad.
0 Buenas relaciones interpersonales
6. Funciones generales:
* Asistencia diaria a la sede del programa.
* Manejo de agenda de la Coordinacion del programa.
* Manejo diario del archivo.
» Ser responsable de la documentacion del Progradea la CONFIDENCIALIDAD
de los mismos.
» Otras actividades que le sean asignadas por etliibador de la Unidad
7. Funciones especificas:
» Recibir, clasificar y entregar la correspondencia opgresa al programa.
» Encargada de la correspondencia del Programa.
» Elaborar cartas y respuestas que la coordinaciasidme.
» Elaboracion de requisiciones para solicitar insuh@oficina, conforme se necesiten
con visto bueno de coordinacion
» Tramitar vales de gasolina para actividades defraroa y otros insumos que se
necesiten.
» Apoyar a la secretaria de la Jefatura cuando leaeztado.
» Recibir y administrar los insumos de oficina.

N
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COORDINADOR(A)
UNIDAD DE ENSAYOS CLINICOS

1. Autoridad superior: Jefe del Departamento de Regulaciéon y Control dedurRitos
Farmacéuticos y afines.

2. Autoridad sub-alternos: Sub-coordinador(a) de Ensayos Clinicos, Profesesnadjuntos,
Inspectores y personal de secretaria.

3. Identificacion y referencia en el Puesto de Thkajo: Departamento de Regulacién y Control
de Productos Farmacéuticos y Afines / Unidad dexyossClinicos

D

5. Perfil;

. Objetivo del Puesto:

Coordinar yPlanificarlas diferentes actividadesagiministrar el recurso humano y los
materiales asignados a la Unidad de Ensayos Céinico

Conocimientos:

o Buenas Préacticas Clinicas, farmacologia clinicdctdogia Epidemiologia, Etica en
Investigacidén y de Procesos de Inspeccion.

o En computacion.

o Cursos de especializacién en Ensayos Clinicosa Etidnvestigacion e Inspeccion

Educacion

0 Maestria en ciencias de la salud

0 Quimico Farmacéutico o Médico y cirujano.

o Colegiado (a) activo (a).

Experiencia Laboral

o Porlo menos cinco afos en el ejercicio de la piofe

0 Capacidad de planificacion y mando, con conocirneeh administracion.

o Disponibilidad de tiempo adecuado para poder gjesas funciones dentro de la
Unidad.

0 Reconocida honorabilidad.

0 Buenas relaciones interpersonales.

6. Funciones generales:

Coordinar las actividades de la Unidad para vetargb adecuado cumplimiento de la
Normativa que regula la Investigacién Clinica epadb

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Ser responsable de la documentacion que sustertei@nes a tomar en contra de las
entidades que no cumplan con lo establecido enofanativa vigente de Ensayos
Clinicos

Elaborar de informes por escrito de las actividadakzadas a requerimiento.

Evaluar, aprobar, rechazar o suspender protodel@svestigacion clinica.

Auditar los proyectos de investigacion que juzgorveniente

Aprobar las Organizaciones Privadas encargadasldgiktica de los Ensayos Clinicos,
Realizar inspecciones a sitios de investigacidmriatorios biolégicos, comités de ética
independiente, organizaciones de investigaciércpotrato y de manejo de sitio.

Evaluar y acreditar/no acreditar Comités de Eticiependientes e Institucionales.
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GOBIL,

Velar por el adecuado funcionamiento de los Comités Etica autorizados de
instituciones publicas o privadas.

Suspender la autorizacion de un Comité.

Convocar a los diferentes comités de Etica Insthales o independientes, cuando sea
requerido.

Evaluar Alertas para la toma de decisiones sabraptobacion o continuidad de un
ensayo clinico

Evaluar los Eventos Adversos presentados por lwsgiaadores/investigadores.

Llevar un registro nacional de todas las invest@aes con sujetos humanos en centros
publicos o privados del pais.

Conocer y resolver las denuncias, conflictos oaraok contra los Investigadores, los
Comités de Etica y las Instituciones que participainvestigacion clinica.

Participar en la elaboracion, actualizacion, dizeieion de la normativa que regula la
investigacion clinica.

Emitir dictamen técnico sobre protocolos para #&izacion de ensayos clinicos.

Llevar un registro nacional de todas las invest@aes con sujetos humanos en centros
publicos o privados del pais.

Velar por el cumplimiento de las actividades promdas, el desarrollo y
funcionamiento de la Unidad y por la optimizaci@lals instrumentos de trabajo.
Planificar y Coordinar las actividades de la UnidacEnsayos Clinicos

Coordinar las actividades del Sub Coordinador,d3iohales Adjuntos e Inspectores.
Ser responsable de la documentacién de la Uniddé Ya confidencialidad de los
mismos.

Coordinar las Inspecciones a los diferentes Sitednvestigacion, Comités de Etica,
Organizaciones de Investigacion por Contrato y Grgeiones de Manejo de Sitio.

Dar asesoria a las diferentes empresas o instiegitanto a nivel nacional como
internacional que realizan investigacion clinicakpais.

Gestionar los recursos para la ejecucion de lasdades planificadas.

Dar seguimiento a la Planificacion elaborada.

Planificar la integracion de la Comision de Ensagbeicos cuando sea requerido.
Convocar y coordinar reuniones semanales de FODA.

Revisar y Aprobar Protocolos para realizar estudioscos en el pais.

Aprobar y Supervisar los Comités de Etica Indepamés y Sitios de Investigacion.
Conocer y dar repuesta a correspondencia de latdnid

Verificar y evaluar el cumplimiento de las funcierael personal de la Unidad.

Vigilar el uso adecuado de los recursos

Otras actividades relacionadas con la Investiga€ifinica en el pais que le sean
requeridas por la Jefatura del Departamento.
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SUB-COORDINADOR(A)
UNIDAD DE ENSAYOS CLINICOS

1. Autoridad superior: Coordinador(a) de la Unidad de Ensayos Clinicos.

N

Autoridad sub-alternos: Profesionales adjuntos, Inspectores y personsédetaria.

3. Identificacion y referencia en el Puesto de TrabajoDepartamento de Regulacion y Control
de Productos Farmaceéuticos y Afines / Unidad deyossClinicos.

4. Objetivo del Puesto:Apoyar a la Coordinacion en las diferentes actdétade la Unidad de
Ensayos Clinicos.

5. Perfil:

Conocimiento

o Buenas Practicas Clinicas, farmacologia clinicagéipiologia, toxicologia, Etica en
Investigacidén y de Procesos de Inspeccion.

o Computacion.

0 Cursos de especializacion en Ensayos Clinicosa Etidnvestigacion e Inspeccion.

Educacion

0 Quimico Farmacéutico o Médico y Cirujano.

o Colegiado (a) activo (a).

Experiencia Laboral

o Por lo menos tres afios en el ejercicio de la pi@ies

o Disponibilidad de tiempo adecuada para poder gjesas funciones dentro de la
Unidad.

0 Reconocida honorabilidad.

0 Buenas relaciones interpersonales

6. Funciones generales:

Velar por el cumplimiento de la normativa de Inigestion clinica en el pais.
Representar al Coordinador(a) cuasda requerido.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Evaluar y analizar de la informacién relacionadpratiucto en investigacion.

Realizar expertajes clinicos para dar seguimiemgpartes de eventos adversos.
Evaluar protocolos de investigacion sometidosumldad y emitir dictamen técnico
Evaluar la documentacion presentada por los ContdgsEtica Independientes e
Institucionales para su acreditacion

Evaluar las Alertas para la toma de decisionesestabaprobacion o continuidad de un
ensayo clinico

Evaluar los Eventos Adversos presentados por livegiadores/investigadores y emitir
dictamen técnico.

Apoyar la planificacién y coordinacion de las dcdades de la Unidad de Ensayos
Clinicos

Cumplir con las actividades programadas.

Apoyar y coordinar las actividades de los Profediesm Adjuntos e inspectores.

Apoyar en el resguardo de la documentacion de ldddny de la confidencialidad
de los mismos.
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» Apoyar a la convocatoria de reuniones semanal&OdA.
» Elaborar informes escritos de lo actuado al Coadfin(a) de la Unidad, cuando

corresponda

» Apoyar la gestion de los recursos para la ejecud®las actividades planificadas
» Apoyar en todas las actividades que le designeetdihador de la Unidad de Ensayos

clinicos

» Otras actividades de Ensayos Clinicos que le ssgureridas por la Coordinacion de la

Unidad.

PROFESIONAL ADJUNTO

UNIDAD DE ESTUDIOS CLINICOS

1. Autoridad superior: Coordinador(a) Ysub-coordinador(a) de la Unidad de Ensayos Clinicos
2. Autoridad sub-alternos: ninguna
3. Identificacion y referencia en el Puesto de TrabajoDepartamento de Regulacion y Control

de Productos Farmacéuticos y Afines, Unidad Ens&Yiogcos.

4. Objetivo del puesto:Ejecutar todas las actividades propias de Ensaljpi6s.

5. Perfil:

« Conocimiento

o Buenas Préacticas Clinicas Epidemiologia, toxica@lp@irmacologia clinica y Etica
en Investigacion.

o Computacion.

o Cursos de especializacion en Ensayos Clinicosca i Investigacion.

* Educacion

0 Quimico Farmacéutico o Médico y cirujano

o Colegiado (a) activo (a).
» Experiencia Laboral

o Porlo menos tres afos en el ejercicio de la pidries

o Disponibilidad de tiempo adecuada para poder gjesus funciones dentro de la

Unidad.

0 Reconocida honorabilidad.
0 Buenas relaciones interpersonales

6. Funciones generales:

e Velar por el cumplimiento de la normativa de Inigestion clinica en el pais.

» Apoyar en las actividades programadas por el(lardinador(a) de la Unidad

7. Funciones especificas:
e Cumplir con las actividades programadas y asignadola Coordinacion

« Evaluar protocolos de investigacion sometidosunidad

» Emitir dictamen técnico sobre protocolos para klizacion de ensayos clinicos, al ser
solicitado por la Coordinacion de Estudios Clinicos

» Evaluar y analizar de la informacion relacionada pabducto en investigacion
correspondiente al protocolo asignado.
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» Realizar expertajes clinicos para dar seguimiem&partes de eventos adversos, que le
sean asignados.

« Evaluar la documentacion presentada por los ComdiésEtica Independientes e
Institucionales para su acreditacion y emitir digta técnico.

» Evaluar las Alertas y emitir dictamen técnico p&atoma de decisiones sobre la
aprobacion o continuidad de un ensayo clinico

» Evaluar los Eventos Adversos presentados por lvsgieadores/investigadores y emitir
dictamen técnico.

e Cumplir con las actividades programadas.

» Elaborar informes escritos de lo actuado al Coawin(a) de la Unidad, cuando
corresponda

» Otras actividades de Ensayos Clinicos que le ssgureridas por la Coordinacion de la
Unidad.

INSPECTORES
UNIDAD DE ENSAYOS CLINICOS

1. Autoridad superior: Coordinador (a) de ensayos clinicos.

N

Autoridad sub-alternos: Ninguno

3. ldentificacion y referencia en el Puesto de TrabajoDepartamento de Regulacion y Control
de Productos Farmaceéuticos y Afines / Unidad defossClinicos.
4. Objetivo del Puesto: Ejecutar todas las actividades secretariales denidad de Ensayos

Clinicos.
5. Perfil:

+ Conocimientos:

(0]

(0]
(0]

Buenas Practicas Clinicas, farmacologia clinicdctdogia Epidemiologia, Etica en
Investigacidén y de Procesos de Inspeccion.

En computacion.

Cursos de especializacion en Ensayos Clinicosa Etidnvestigacion e Inspeccion

e Educacion

(0]
(0]

Quimico Farmacéutico o Médico y cirujano.
Colegiado (a) activo (a).

» Experiencia Laboral

(0]
0]
(0]

0]
(0]

Por lo menos tres afios en el ejercicio de la pi@ies

Capacidad de planificacion y mando, con conociroeeh administracion.
Disponibilidad de tiempo adecuado para poder ajesus funciones dentro de la
Unidad.

Reconocida honorabilidad.

Buenas relaciones interpersonales.

6. Funciones generales:

* Realizar inspecciones para velar por la calidachtegiidad de los datos u otros
elementos relacionados con un ensayo clinico yegestlos derechos y el bienestar de
los sujetos de investigacion.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Prohibida la reproduccién de este documento siuiarizacion de Gestion de Calidad. Cada copia ae Sa,
impresa autorizada debe tener el sello de “COPINTROLADA", de lo contrario no se ° Yo
considera valido para el Sistema de GestiénCdlidad del DRCPFA del MSPAS.
3ra. Calle Final 2-10 Colonia Valles de Vista Hesam@ona 15, Guatemala
Tel: 23656255, 23656260 y PBX 25022503
Péagina Web http:#ww.medicamentos.com.gtGuatemala - Guatemala

“‘ms'eﬂ*
€ajjqnd

Republica de Guatemala



Sistema de Gestion

De Calidad
i Social
o

MANUAL DE PUESTOS Y FUNCIONES DEL Cadigo:

DRCPFA DEL MSPAS F-DG-01
Unidad: Recursos Humanos / Fecha de emision: | Fecha de proxima Copia Controlada
Administrativa Financiera 13/06/2013 revision: 13/06/2015 | No.: N.A.

Version: 02-2012 | Sustituye a: 1-2010 Pagina: 67 de 92

GOBIL,

N

Realizar inspecciones ordinarias y extraordinariagon personal calificado
multidisciplinario en los respectivos sitios dedstigacidn, en el lugar de fabricacion
del producto en investigacion, en las instalaciatetsPatrocinador, de la Organizacion
de Investigacion por Contrato, de la OrganizaciéenManejo de Sitio, del Comité de
Etica en Investigacion Institucional o independient

Elaborar un informe de la inspeccién realizadauall se pondra a disposicion de los
inspeccionados, del Comité de Etica en Investigadiplicado y las autoridades
competentes en el pais.

Preparar la inspeccién y su agenda, comunicac@uzcion, reporte del resultado de
la inspeccion.

Revisar la documentacion del ensayo clinico panapcobar el cumplimiento del
protocolo y sus enmiendas.

Revisar el consentimiento informado de los sujd®mvestigacion para comprobar que
la seguridad, bienestar y los derechos de los psise encuentran protegidos.

Revisar el registro de datos reportados y analzat acuerdo al protocolo, para
constatar la calidad e integridad de los datos.

Solicitar copia parcial o total de la documentaabjeto de la investigacion.

Mantener la confidencialidad sobre la informaciola @jue acceden con ocasion de la
inspeccion o de la auditoria.

Levantar el acta correspondiente por duplicado, ebndetalle de los hallazgos
encontrados y las recomendaciones formuladaspasi bs plazos para subsanarlas, de
ser el caso.

Realizar auditorias externas a los sitios de iiy@sbn a requerimiento de El
Departamento

SECRETARIA
UNIDAD DE ENSAYOS CLINICOS

Autoridad superior: Coordinador (a) de ensayos clinicos.

Autoridad sub-alternos: Ninguno

Identificacidn y referencia en el Puesto de TrabajoDepartamento de Regulacién y Control
de Productos Farmaceéuticos y Afines / Unidad defossClinicos.

Objetivo del Puesto: Ejecutar todas las actividades secretariales dénidad de Ensayos

Clinicos.

Perfil:

Conocimiento

o Conocimiento en programas de informatica; Word, dgx@ower point, otros
inherentes a la informatica.

0 Manejo de correo electronico e Internet

o Cursos de especializacion en el ramo.

Educacion
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0 Secretaria graduada comprobada.

0 Experiencia comprobada.

Experiencia Laboral

o Porlo menos cinco afos en el ejercicio de la piofe

o Disponibilidad de tiempo adecuada para poder gjerfunciones en la Unidad.
0 Reconocida honorabilidad.

0 Buenas relaciones interpersonales

6. Funciones generales:

Manejar de agenda de la Coordinacion de la Unidad.
Ser responsable de la documentacion de la Unidael yla confidencialidad de los
mismos.

7. Funciones especificas:

Recibir, clasificar y entregar la correspondencia ipgresa a la Unidad.

Ser responsable de realizar la correspondenci&arpor la Coordinacién de Unidad.
Elaborar cartas y respuestas que la coordinaciasidme.

Ser responsable del resguardo de los Protocologshasificacién en archivo establecido
Elaborar las requisiciones para solicitar insumegficina, conforme se necesiten con
Visto bueno de la Coordinacion.

Recibir y administrar los insumos de oficina.

Tramitar vales de gasolina para actividades dect@pn de la unidad y otros insumos
que se necesiten.

Apoyar a la secretaria de la Jefatura cuando lsdeatado

Manejar diariamente el archivo.

Otras actividades que le sean asignadas por lalidacion de la Unidad

COORDINADOR
UNIDAD ADMINISTRATIVO- FINANCIERA

1. Autoridad superior: Jefe Departamento de Regulacion y Control de Wetod Farmaceéuticos
y Afines

2. Autoridad Subalternos: Asistente Administrativo |, II, lll y IV; Asistee Financiero I, 11, 11l
, IV; Técnico en Informatica, Responsable de lapgiena, Piloto y Mensajero

3. Identificacion y referencia en el puesto de trabajoDepartamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines/ Unidad AdministeaFinanciera.

4. Objetivo del puesto: Administrar los recursos humanos, financieros yemiaes asignados al
departamento.

5. Peffil:

GOBIL,

Conocimiento:

0 Manejo de programas de coémputo

Proceso de compras y contrataciones del estado
Contabilidad gubernamental

Aspectos presupuestarios

Leyes en aspectos gubernamentales

O ooo
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GOBIL,

53

PSS
(

o Control de inventario

0 Relaciones interpersonales
Educacion:

o Profesional de las Ciencias Econémicas.
o Colegiado activo

Experiencia Laboral:

o Cinco afios en puestos similares
Actitud:

Buenas relaciones interpersonales.
Confiabilidad.

Honorabilidad.

Proactiva.

o Responsabilidad. Respeto.

(0]
(0]
(0]
(0]

6. Funcién general:

Le corresponde realizar actividades de planifiaaci@rganizacion, direccion y
coordinacién relacionadas con presupuesto, coitabjltesoreria, compras, inventarios
y almacén; las cuales permiten contribuir de maerécéente y eficaz al cumplimiento
de los objetivos del departamento.

7. Funciones especificas:

Coordinaciéon de las actividades de la Unidad Adstiativo y Financiera del
Departamento.

Cuentadante ante la Contraloria General de CudetisNacion.

Responsable de la ejecucién del presupuesto dedqrivativos.

Apoyo en la programacién del presupuesto de l@néimmientos 11000 y 31000.
Participacién en la elaboracién del Plan Operatinaal.

Implementar y velar por el control de insumos.

Apoyo en la elaboracién de érdenes de compra y.pago

Apoyo en la elaboracién de la Caja Fiscal (Fornola00-A).

Verificacion de la conciliacién bancaria de losdons privativos.

Apoyo en el control de ingresos por infraccién &aid, impuesta por juridico del
departamento.

Apoyo en el control de ingresos por registros s#iois.

Apoyo en la liquidacién de los fondos privativos.

Realizar gestiones ante la Central del MinisteeoS@lud Publica y Asistencia Social,
Contraloria General de Cuentas, Bancos, etc.

Otras actividades que le sean asignadas por ladetiel Departamento.

ASISTENTE ADMINISTRATIVO |
SECCION ADMINISTRATIVA
UNIDAD ADMINISTRATIVO- FINANCIERA

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad Administrativo Financiera.
2. Autoridad subalternos: ninguno
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3. Identificacion y referencia en el puesto de trabajoDepartamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines/ Unidad AdministeaFinanciera/ Seccion Administrativa.

4. Objetivo del puesto: Registro y resguardo de los Materiales e Insumas sguutilizan en el
Departamento.

5. Peffil:

Conocimiento en:

Manejo de programas de computacién

Control de inventario

Operaciones contables

Control de kardex

Relaciones interpersonales

Educacion:

o0 Titulo de Educacion a nivel medio

Experiencia Laboral

o Dos afios de experiencia en actividades relacioraekas tareas del puesto

O O0OO0OO0Oo

6. Funcién general:

Es el encargado de registrar las alzas y bajasad@s internos, recepcion de donaciones
y demas controles relacionados con los bienes mgitfles, al servicio del personal que
labora en el departamento.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Custodiar y resguardar los bienes, materiales yrastmos de oficina, verificando que la
ubicacion y espacio fisico de las instalacionesnséas adecuadas para el
almacenamiento, conservacion y seguridad de lanosis

Efectuar el registro y actualizacién de los ingsesosalidas de los materiales y
suministros enviados, donados o adquiridos corocalrfpndo privativo, a travées de las
tarjetas kardex autorizadas por la Contraloria @énle Cuentas.

Apoyar la programacion cuatrimestral del Departamenpara programar las
adquisiciones del periodo conforme las necesidadesfin de contar con el
reabastecimiento oportuno.

Clasificar y almacenar los productos de acuerdorsguraleza y codificarlos paras facil
identificacion y ubicacion.

Revisar y recibir el producto que ingresa y laguiaxs de los materiales adquiridos,
verificando que coincidan fisicamente con lo faatior y la orden de compra
correspondiente.

Elabora la “Constancia de Ingreso a Almacén y a@ntewio que forma parte de los
documentos de soporte de los expedientes, asi otio® documentos propios de su
especialidad.

Trasladar oportunamente el expediente completo ntabdidad para continuar con el
proceso de pago.

Coordinar todo lo relacionado al despacho de lotemades y suministros hacia las
diferentes Unidades Administrativas solicitantes, atuerdo a una calendarizacién
establecida, salvo casos de emergencia.

Velar por la seguridad interna del Almacén.
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GOBIL,

WP

» Elaborar reportes peridédicos sobre las existengiastribucién de los materiales y
suministros para establecer las necesidades da@omp

* Realizar la toma de inventarios y conteos fisicesiopgicos de los materiales y
suministros, para establecer los saldos de lateagiss.

» Elaborar los informes de productos en mal estadmjystos de lento movimiento, e
inventario general de lo almacenado en unidadesciqs para establecer el costo de los
productos.

» Establecer el control de existencias de minimoxim@s y punto de re-orden de los
productos almacenados.

» Debe ser cuentadante ante la Contraloria GeneralCdentas, por lo que es
recomendable se gestione la plaza con cargo dbrefigl Personal Permanente.

» Colaborar y participar en todas aquellas actividagige las Autoridades Superiores le
ordene dentro del trabajo normal o para sacar avprmigramas o situaciones de
emergencia, y

» Velar porque se cumplan las disposiciones normeaddas leyes vigentes aplicables a
las funciones de Almacén, y

» Otras funciones que le sean asignadas por el Cmaloli Administrativo Financiero.

ASISTENTE ADMINISTRATIVO 1l
SECCION ADMINISTRATIVA
UNIDAD ADMINISTRATIVO- FINANCIERA

Autoridad superior: Coordinador de la Unidad Administrativo Financiera.

. Autoridad subalternos: ninguno
. ldentificacién y referencia en el puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines/ Unidad AdministeaFinanciera/ Seccion Administrativa.

. Objetivo del puesto:Adquisicion de las compras de Materiales y Sumiogsy contratacion de

servicios, segun las necesidades del Departamento.
Perfil:
» Conocimiento
o0 Manejo de programas de computacién
Administracion de recursos del estado
Compras y adquisiciones del estado
Control de presupuesto del estado
Relaciones interpersonales
* Educacion
o Titulo de Educacion a nivel medio
» Experiencia Laboral
o Dos afios en puestos similares
Funcién general: Consiste en efectuar las compras de bienes, EErvic suministros,
solicitados por los coordinadores del departamen&xesarios para el Desarrollo de las
actividades y el logro de los objetivos, aplicatadld_ey de Contrataciones del Estado.

O o0oOo0o

. Funciones especificas:
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GOBIL,

Mantener el abastecimiento de los insumos en heles adecuados, de acuerdo a las
programaciones preestablecidas cuatrimestralmentey apoyo de almacén vy
Presupuesto, y bajo la coordinacion financierag gaiogramar las adquisiciones de
bienes y servicios del periodo, de acuerdo a laegi@ades y con el respaldo
presupuestario.

Recibir, revisar y procesar las solicitudes y mlilas compras y contratacion de
servicios que requieran las diferentes UnidadeDéglartamento, cumpliendo lo que
establece la Ley de Contrataciones del Estado, &AM 2007 vigente y contratos
abiertos.

Establecer un catalogo y actualizar los regist@guabveedores, previa investigacion,
analisis y evaluacion de las caracteristicas y cotamiento de los proveedores en el
mercado, en cuanto a la calidad, precio y condésode compra, de los diversos
articulos que requiera el Departamento, asi comatanar informacion histérica de
estos articulos.

Velar por el cumplimiento de los manuales y procgeintos que para la funcion de
compras tenga implementado el Ministerio de Salildli€a y Asistencia Social.

Solicitar a los proveedores las cotizaciones neissgara la adquisicion de los bienes
y servicios, buscando los precios, calidad y coodé&s que sean convenientes a los
intereses del Departamento.

Elaborar y tramitar las 6rdenes de compra, venficaque estén de acuerdo con lo
solicitado en cantidad, especificaciones técnitas|po, precio y demas condiciones de
entrega; ademas de indicar el renglon presupuestafiente afectada conforme a la
solicitud de pedido, asimismo, efectuar el envididhas 6rdenes hacia los Proveedores
y a la Bodega.

Coordinar los eventos de compra de bienes y sesvie las Unidades Administrativas
del Departamento.

Llevar el control correspondiente de los servididsicos y de las reparaciones de
vehiculos y mantener un archivo permanente dedogatos vigentes, si los hubiera.
Llevar un archivo fisico y electrénico de la documtaeion correspondiente a la
adquisicién de bienes y contratacion de servidiesteados.

Efectuar las devoluciones y reclamos por atrasakdazl inadecuada o en caso de
desacuerdo con lo pedido, aclarar la responsathiltid Departamento y atender las
observaciones de cualquier tipo que presenterrtagedores.

Determinar las politicas de pago de los proveedores

Promover el seguimiento a las funciones de compamasreas relacionadas, tales como
Almacén y tesoreria, respecto a la recepcion aabme los proveedores.

Ser cuentadante ante la Contraloria General det&ien

Elaborar mensualmente un informe de las comprashigmres y suministros. Dicho
informe dirigido a la Jefatura del Departamento ®isto Bueno de la Coordinacion
Financiera y Administrativa.

Colaborar y participar en todas aquellas actividagige las Autoridades Superiores le
ordene dentro del trabajo normal o para sacar avprigramas o situaciones de
emergencia.
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GOBIL,

» Velar porque se cumplan las disposiciones normaddas leyes vigentes aplicables a
las funciones de compra, y
» Otras funciones que le sean asignadas por el Caaloli Administrativo Financiero.

ASISTENTE ADMINISTRATIVO 1l
SECCION ADMINISTRATIVA
UNIDAD ADMINISTRATIVO- FINANCIERA

Péagina Web http:#ww.medicamentos.com.gtGuatemala - Guatemala

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad Administrativo Financiera.

2. Autoridad subalternos: Ninguno.

3. Identificacién y referencia en el Puesto de Trabajo Departamento de Regulacion y Control
de Productos Farmacéuticos y Afines/ Unidad Admiaivo Financiera/ Seccion
Administrativa.

4. Objetivos del puesto:Registro, control del mantenimiento de los vehisuoel control del
combustible de los mismos.

5. Peffil: relacionados con las tareas del puesto.

» Conocimiento
o0 Manejo de programas de computacién
o Administracion de recursos del estado
o Funcionamiento de vehiculos
0 Relaciones interpersonales

* Educacién
o Titulo de Educacién a nivel medio

» Experiencia laboral
o Dos afios de experiencia en actividades

6. Funcién general:Consiste en planificar, coordinador y supervisardervicios relacionados con
el transporte y proveer de combustible necesarra gh adecuado funcionamiento de los
mismos.

7. Funciones especificas:

» Llevar las tarjetas de control de vehiculos en foautualizada, las cuales contendran
informacién general de los mismos.

» Establecer el Sistema de Control de Vehiculosuctamente con Activos Fijos.

» Coordinar y supervisar el adecuado uso de los ulgsicasi como su mantenimiento.

» Elaborar y dar seguimiento al plan de mantenimigmventivo y correctivo de los
vehiculos asignados al Departamento, para mantsnen buen estadogarantizar su
funcionamiento.

» Controlar las solicitudes de vehiculos y conduct@ara comisiones oficiales.

» Controlar la asignacién de comisiones oficiales ojes de turnos a los sefiores
conductores, asi  como de la asistencia y plidaada

» Llevar el control de las 6rdenes de mantenimienteparacion de los vehiculos del
Departamento.

» Elaborar los reportes mensuales sobre el estadtogevehiculos, detallando las
condiciones en que se encuentran los mismos, Bl de los servicios y mantenimiento
gue se les han efectuado.
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=

Recibir los vehiculos adquiridos por el Ministeripara uso del Departamento,
conjuntamente con Activos Fijos.

Custodiar y controlar las llaves de los vehiculos.

Verificar que las licencias de los conductoresrsrientren vigentes.

Emitir la “Carta de Satisfaccion de Servicio” poslservicios o reparaciones de los
vehiculos.

Custodiar y entregar los documentos (vales) paraslgnacion de combustibles y
lubricantes, y llevar los controles necesarios.

Ser cuentandante ante la Contraloria General det&sie

Elaborar los reportes mensuales de la asignacigordbustible y lubricantes.

Tener control sobre la programacién semanal dedbgulos, y

Otras funciones que le sean asignadas por el Gaalali Administrativo Financiero.

ASISTENTE ADMINISTRATIVO IV
SECCION ADMINISTRATIVA
UNIDAD ADMINISTRATIVO- FINANCIERA

. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad Administrativo Financiera.

2. Autoridad subalternos: ninguno

3. Identificacion y referencia de trabajo: Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines/ Unidad Administrativo Fiogma/ Seccion Administrativa.

4. Objetivos del puesto: El control y registro de todo lo relacionado con elpersonal del
Departamento.

5. Perfil:

Conocimiento

o Aplicacion de la Ley de Servicio Civil y su Reglam

0 Experiencia en manejo de Personal

0 Responsable, colaboradora, de buenas costumbres

0 Relaciones interpersonales

Educacion

0 Pensum cerrado de una carrera universitaria relada

Experiencia Laboral

o Dos afios de experiencia en actividades relacioradakas tareas del puesto

6. Funcion general: Consiste en dirigir, coordinar, planificar, orgamizsupervisar y evaluar las
actividades técnicas en materia de personal, gdessgrollan en el departamento.
7. Funciones especificas:

GOBIL,

Control de asistencia y puntualidad del persoabDepto.

Verificacion de la ausencia del personal y motivos

Control de vacaciones

Autorizacion de vacaciones anualmente, de acuetd@stablecido en el Reglamento y
ley de Servicio Civil.

Responsable de la programacion del reloj marcadianjstas.

Responsable de recopilar, colocar y razonar lgstdarde control de asistencia.
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WN -

Pasar informe mensual de asistencia del persdaaledatura del Departamento.

Iniciar procesos administrativas al personal gueernple con la ley de servicio civil.
Elaborar notas de llamadas de atenciébn que dar#io im la formacion de
procedimientos administrativos por faltas graves ge constituyan en el lugar de
trabajo.

Implementar el resto de funciones inherentes ajogatales como la elaboracion de
Certificados de Trabajo, centralizado en el Ministg el movimiento del personal, por
renuncia del puesto, suspensién del IGSS, etc.

Otras funciones que le sean asignadas por el Caalali Administrativo Financiero.

TECNICO EN INFORMATICA
SECCION ADMINISTRATIVA
UNIDAD ADMINISTRATIVO-FINANCIERA

. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad Administrativo Financiera.
. Autoridad subalternos: ninguno
. ldentificacién y referencia del puesto de trabajo:Departamento de Regulacion y Control de

Productod-armacéuticos y Afines, Unidad Administrativo Fioina/ Seccion Administrativa.
4. Objetivos del puesto: Implementar los procedimientos adecuados que sdéereq en los
diferentes sistemas que se utilizan en el Departaome

5. Perfil:

Conocimiento

0 Manejo de programas de computacién

0 Responsable

0 Relaciones interpersonales

Educacién

o Acreditar como minimo Titulo o Diploma de Educaciadia.

Experiencia Laboral

o Dos afos de experiencia en actividades relacioraakas tareas del puesto

0 Acreditar la experiencia necesaria para garantizaeficiente prestacion de los
servicios

6. Funciones generalesDar soporte a equipos de computacién en las difesesituaciones que se
puedan presentar y dar el mantenimiento eficiegtenismo.
7. Funciones especificas:

4,

GOBIL,

Implementar procedimientos de ingreso a SIAMED.

Velar por el buen funcionamiento de los equiposigtegran y procesan la informacién
del sistema.

Verificar que la informacion extraida del sisteraa sonfiable y consistente

Garantizar la consistencia y compatibilidad denfarmaciéon que ingresa a SIAMED.
Integrase al equipo de trabajo del DRCPFA, para@enlos procesos que integran la
informacién de SIAMED, desde la etapa de capaditaei implementacién formal de
SIAMED.

Conocer al detalle la BASE DE SIAMED.

Encargado de crecimiento y actualizacion del Hardvdel SIAMED en el DRCPFA.
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» Dar soporte técnico a equipos en las diferentaadiines que puedan presentarse tanto
con usuarios internos como externos.

* Respaldar, archivar y recuperar informacion delNBED.

» Elaborar informes de trabajo mensuales para el MSSPA

» Otras que le sean asignadas por la Coordinador isiinativo Financiero.

RESPONSABLE DE LIMPIEZA
SECCION ADMINISTRATIVA
UNIDAD ADMINISTRATIVO- FINANCIERA

. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad Administrativo Financiero.
. Autoridad subalternos: ninguna
. ldentificacion y referencia en el puesto de trabajoDepartamento de Regulacién y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines, Unidad AdministoaFinanciero/ Seccion Administrativa
Objetivo del puesto:Mantener limpio las instalaciones del Departamento.

. Perfil:

» Conocimiento
0 Responsable, colaborador(a), de buenas costumbres
0 Relaciones interpersonales
* Educacion
o Estudios minimos de sexto primaria
» Experiencia Laboral
0 Un afio de experiencia en actividades relacionaniatas tareas del puesto

. Funcién general:Limpieza general de las instalaciones del deparitone
. Funciones especificas:

* Orden y limpieza general de oficinas, equipos ryis®s sanitarios (barrer, trapear,
sacudir, sacar basura etc.)

» Limpieza especial de servicios sanitarios de homrenujeres (lavado de inodoros,
lavamanos, piso etc.) minimo 2 veces por dia.

» Quitar telas de arafas de techo, marcos de ventarasles, etc.

» Limpieza especial de salén de reuniones (vidriesansillas, etc.)

» Limpieza de ventanas, en dos partes.

» Limpieza de cocina, tazas, vasos.

» Lavary poner agua en cafeteras.

» Limpieza de hornos microondas.

» Facilitar café a los asistentes en las reunionegooadas.

» Responsable de solicitar mensualmente los utesgiioa limpieza y guardarlos en su
lugar.

» Otras funciones que le sean asignadas por el Caaloli Administrativo Financiero.

PILOTO
SECCION ADMINISTRATIVA
UNIDAD ADMINISTRATIVO- FINANCIERA
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1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad Administrativo Financiera.
2. Autoridad subalterno: Ninguno
3. Identificacién y referencia en el puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines/ Unidad AdmintatcaFinanciera/ Seccién Administrativa
4. Objetivo del puesto: El traslado del personal del departamento a difesemstancias con las
medidas de seguridad correspondiente y el buenemariento oportuno del vehiculo
5. Perfil:
» Conocimiento
o Conocer la ciudad
0 Mecénica general
0 Responsable, colaborador, de buenas costumbres
0 Poseer licencia de vehiculo liviano
0 Relaciones interpersonales
* Educacién
o Estudios minimos de sexto primaria
» Experiencia Laboral
o Dos afos de experiencia en actividades relacioradakas tareas del puesto
6. Funcién general: Consiste en ejecutar tareas especificas de corfiuct® vehiculos para
transportar al personal del departamento.
7. Funciones especificas:
* Trasladar a los miembros del personal del Deparitorgara diligencias relacionadas
con el quehacer del trabajo.
» Realizar los encargos oficiales que impliquenaigporte de documentacion
* Revisar el adecuado funcionamiento del vehiculo.
» Otras funciones que le sean asignadas por el Caaloli Administrativo Financiero.
MENSAJERO
SECCION ADMINISTRATIVA
UNIDAD ADMINISTRATIVO- FINANCIERA
1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad Administrativo Financiera.
2. Autoridad subalternos: ninguno.
3. Identificacion y referencia en el puesto de trabajoDepartamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines/ Unidad AdministeaFinanciera/Seccién Administrativo
4. Objetivo del puesto:El traslado del personal del departamento a difesesustancias con las
medidas de seguridad correspondiente y el buenemianiento oportuno del vehiculo.
5. Perfil:

7
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e Conocimiento
o Poseer licencia de motocicleta
o Conocer la ciudad
0 Responsable, colaborador, de buenas costumbres
0 Relaciones interpersonales

Péagina Web http:#ww.medicamentos.com.gtGuatemala - Guatemala

Prohibida la reproduccién de este documento siuiarizacion de Gestion de Calidad. Cada copia ae Sa,
/"Q impresa autorizada debe tener el sello de “COPINTROLADA", de lo contrario no se ° Yo
Ny 2 considera valido para el Sistema de GestiénCdlidad del DRCPFA del MSPAS. & 2
/ ; 3ra. Calle Final 2-10 Colonia Valles de Vista Hesam@ona 15, Guatemala E’ -3
kS Tel: 23656255, 23656260 y PBX 25022503 2 4/5'

Republica de Guatemala



e Catdad MANUAL DE PUESTOS Y FUNCIONES DEL Cadigo:
) DRCPFA DEL MSPAS F-DG-01
Unidad: Recursos Humanos / Fecha de emision: | Fecha de proxima Copia Controlada
Administrativa Financiera 13/06/2013 revision: 13/06/2015 | No.: N.A.
Version: 02-2012 | Sustituye a: 1-2010 Pégina: 78 de 92

* Educacion
o0 Estudios minimos de sexto primaria
» Experiencia Laboral
o Tres afos de experiencia en actividades relacesneah las tareas del puesto
6. Funciones generalesTrabajo de la naturaleza operativa, que consistiesarrollar actividades
de mensajeria en el departamento.
7. Funciones especificas:

» Llevar registro de entrega de correspondencia.
* Recoger y velar para que los documentos lleguendastino
» Otras funciones que le sean asignadas por el Caalali Administrativo Financiero.

ASISTENTE FINANCIERO |
SECCION FINANCIERA
UNIDAD ADMINISTRATIVO- FINANCIERA

1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad Administrativo Financiera.
. Autoridad subalternos: Ninguno
3. Identificacion y referencia en el puesto de trabajoDepartamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines/ Unidad AdministeaFinanciera/ Seccion Financiera.
4. Objetivo del puesto: La administracion de los recursos financieros yeslguardo de los
documentos en un lugar seguro.
5. Perfil
» Conocimiento
0 Manejo de programas de computacion
o Administracion de recursos del estado
o Compras y adquisiciones del estado
0 Experiencia en operaciones contables
* Educacion
o Titulo a nivel medio
» Experiencia Laboral
o Tres afos de experiencia en actividades relacisnaatalas tareas del puesto
6. Funcién general: Realiza actividades relacionadas con los recurdoandieros del
departamento, para garantizar la disponibilidadrfaiera del departamento y el pago oportuno
de los procesos autorizados.
7. Funciones especificas:
* Administrar, custodiar y controlar el fondo privatj ademas preparar y ordenar
oportunamente los documentos que integran lasioemoss y liquidaciones respectivas.
» Llevar el control de la caja chica, su creacidéag/liquidaciones correspondientes.
» Administrar las cuentas bancarias, asi como laodisstde los cheques y de los
documentos de legitimo abono.
» Efectuar los registros y mantener actualizadaréasticciones bancarias y saldos diarios

en el libro de bancos que reflejen la disponibdide recursos monetarios.
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Elaborar los cheques para el pago de proveedosog beneficiarios, asi como la
gestion de obtener la firma de los mismos, queesponden a la ejecucidn
presupuestaria a traves del Fondo Privativo.

Entregar los cheques a los proveedores y otrosfibemes por pagos a través del
Fondo Privativo, atendiendo a una calendarizad@los mismos.

Controlar la ejecucion la ejecucién de los pagtahagando el calendario para el pago y
atencion a los proveedores y otros beneficiarios.

Registrar la etapa del pagado con base al expedigebidamente revisado por
contabilidad.

Elaborar y tramitar los depdésitos bancarios.

Elaborar los recibos de ingresos (Formulario 63-A).

Elaborar la Caja Fiscal, con los registros de isggey egresos del Departamento,
cumpliendo con la entrega ante la Contraloria Gérilr Cuentas, segun lo estipula la
Ley.

Archivar la documentacion de todo lo relacionadesoreria.

Ser cuentadante ante la Contraloria General det&ien

Colaborar y participar en todas aquellas actividagiee la autoridad superior ordene
dentro del trabajo normal o para sacar avante gnags o situaciones de emergencia.
Velar porque se cumplan las disposiciones normaddas leyes vigentes aplicables a
las funciones de Tesoreria, y

Otras funciones que le sean asignadas por el Cmalali Administrativo Financiero.

ASISTENTE FINANCIERO I
SECCION FINANCIERA
UNIDAD ADMINISTRATIVO- FINANCIERA

Autoridad superior: Coordinador de la Unidad Administrativo Financiera.

. Autoridad subalternos: Ninguno

Identificacién y referencia en el puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines/ Unidad AdministeaFinanciera/ Seccién Financiera.
Objetivo del puesto:Llevar los registros contables puntualmente

. Perfil:

Conocimiento

0 Manejo de programas de computacién

o Administracion de recursos del estado

o Compras y adquisiciones del estado

0 Operaciones contables

Educacién

o Titulo o diploma a nivel medio

Experiencia Laboral

o Tres afios de experiencia en actividades relacisnamtalas tareas del puesto

6. Funcién general: Es el responsable de elaborar los registros ca#apl resguardar los
documentos de soporte, asi como de procesar lfiszghde ingresos y egresos.
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7. Funciones especificas:

N -

Recibir expedientes y revisar que la documentaaién soporte correspondiente
(solicitud de pedido, orden de compra, facturaiwaig constancia de ingreso a almacén
y a inventario, acta de recepcion del servicio pg)t sea congruente con las normas
legales de los procesos vigentes del Ministeri8alad Publica y Asistencia Social.
Registrar la etapa del devengado con base a lardagt otro documento legal
establecido y respaldado por la orden de comprigeéso de almacén y/o acta de
recepcion del servicio recibido, asi como de lleghicontrol de las operaciones de
ingresos y egresos, derivado de los procesos presigpios.

Elaborar las 6rdenes de pago y realizar el trastad® Tesoreria del Departamento,
adjuntando los documentos de soporte para el gatait pago correspondiente.

Realizar revisiones periddicas de fondos (arquensajla) del fondo privativo y caja
chica.

Elaborar la conciliacion de la cuenta bancaria myacalel Departamento, debiendo
evidenciar sus actuaciones.

Realizar el control de los rubros de las operacialezivadas de la caja fiscal, asi como
la firma del formulario.

Archivar la documentacién de Contabilidad.

Realizar los tramites para solicitar autorizaciénabs formatos y documentos contables
ante la Contraloria General de Cuentas y otradadgs.

Colaborar y participar en todas aquellas actividagige la autoridad superior le orden
dentro del trabajo normal o para sacar avante anags o situaciones de emergencia.
Custodiar y resguardar los documentos y otras ferraatorizadas por entidad
competente para uso del area administrativa fieaacivelando para que siempre se
tenga existencia de los mismos.

Ser cuentadante ante la Contraloria General det&ien

Otras funciones que le sean asignadas por el Caalali Administrativo Financiero.

ASISTENTE FINANCIERO I
SECCION FINANCIERA
UNIDAD ADMINISTRATIVO- FINANCIERA

. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad Administrativo Financiera.

. Autoridad subalternos: ninguno

Identificacién y referencia en el puesto de trabajoDepartamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines/ Unidad AdministocaFinanciero/ Seccion Financiera.
Objetivo del puesto: Llevar los registros en las Tarjetas de registrale la Ejecucién
Presupuestaria puntualmente.

. Perfil:

Conocimiento

0 Control de presupuesto del estado

o0 Manejo de programas de computacién
0o Administracion de recursos del estado
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GOBIL,

o Compras y adquisiciones del estado

0 Operaciones contables

Educacién

o Titulo o diploma a nivel medio

Experiencia Laboral

o Tres afos de experiencia en actividades relacésneah las tareas del puesto

6. Funcion general:Es el responsable de organizar, dirigir y coordamaiones relacionadas con
la formulacién, programacion, control, ejecuciomalaacion y liquidacion presupuestaria del
departamento.

7. Funciones especificas:

Elaborar la apertura del presupuesto en el sisiafoamatico o en las “Tarjetas de
Registro de la Ejecucion Presupuestaria”, de caniftad con la programacion
presupuestaria aprobada por el nivel central de ASSP

Revisar, analizar y consolidar la programacion romastral de la ejecucion
presupuestaria.

Velar por el cumplimiento de los procedimientos gcanismos que se lleven a cabo en
la ejecucidn presupuestaria para lograr la cald#djasto, cumpliendo con los criterios
de probidad, eficacia, eficiencia, transparencgyidad.

Registrar la etapa del compromiso con base a ldsnés de compra emitida por
Compras.

Controlar y actualizar la disponibilidad presupagat en los formularios
correspondientes.

Informar si existe disponibilidad presupuestarigearle la ejecucién de cualquier gasto.
Elaborar y controlar las modificaciones y reprogaaiones presupuestarias, en lo que
respecta a la solicitud, andlisis, autorizaciénimpglimiento de aspectos legales, dejando
evidencia por escrito.

Elaborar y presentar los informes financieros ysppelestarios relacionados con los
avances de la ejecucidn presupuestaria correspaadie

Realizar el cierre de las Tarjetas Presupuestaniasificar que los ingresos y egresos se
hayan operado conforme a la normativa contablélesida.

Ser cuentadante ante la Contraloria General det&ien

Colaborar y participar en todas aquellas actividagige las Autoridades Superiores le
ordene, dentro del trabajo normal o para sacartavprogramas o situaciones de
emergencia.

Velar porque se cumplan las disposiciones normaddas leyes vigentes aplicables a
las funciones de Presupuesto, y

Otras funciones que le sean asignadas por el Caaloli Financiero y Administrativo.
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ASISTENTE FINANCIERO IV
SECCION FINANCIERA
UNIDAD AMINISTRATIVO-FINANCIERA
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1. Autoridad superior: Coordinador de la Unidad Administrativo Financiera.

2. Autoridad subalternos: Ninguno

3. Identificacion y referencia en el puesto de trabajoDepartamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines/Unidad AdministoaFinanciera/Seccion Financiera.

4. Objetivo del puesto:

* Registrar en el libro autorizado por la Contraloria General de Cuentas, las alzas y bajas
de lo bienes fungibles y no fungibles.

e Presentar y darle seguimiento a los expedientes, ante la Direccion de Bienes del
Estado, para oficializar los procesos de baja de bienes

5. Perfil:

» Conocimiento
o En manejo de programas de computacién
o En control de inventario
0 Operaciones contables

* Educacién
o Titulo o diploma a nivel medio

» Experiencia Laboral
o Tres afios de experiencia en actividades relacisnamtalas tareas del puesto

6. Funcién general:Es el encargado de registrar las alzas y bajedadi@s internos, recepcion y
demas controles relacionados con los bienes fiewydl servicio del personal que labora en el
departamento.

7. Funciones especificas de control de activos fijos:

* Recibir los activos fijos del Departamento.

» Asignar los cddigos a los bienes del inventario.

* Registrar y mantener actualizado el Libro de Inagas, por los ingresos y salidas de
bienes de activos, ya sea adquiridos con fondwatpros o de otra fuente.

» Efectuar periddicamente inventarios fisicos de b@Enes que integran el rubro de
inventarios.

» Elaborar el informe anual de activos del Departdmemara integrarlos con la Planta
Central, para ser entregados a la Direccion deeBidel Estado, siendo los responsables
del cumplimiento de los plazos de tiempo para teega del mismo.

» Suscribir y certificar las actas relacionadas csbienes del inventario.

» Establecer el Sistema de Control de Vehiculos dénidad Ejecutora, conjuntamente
con el responsable del Control de Vehiculos.

» Velar por el adecuado almacenamiento de los bigctégs a su cargo.

» Elaborar informes mensuales relacionados con stidad.

» Ser cuentadante ante la Contraloria General det&ien

» Velar porque se cumplan las disposiciones normaddas leyes vigentes aplicables a
las funciones de Activos Fijos, y
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» Otras funciones que le sean asignadas por el Caotoli Financiero y Administrativo.

COORDINADOR
UNIDAD DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

1. Autoridad Superior: Jefe del Departamento de Regulacion y Control dediRtos
Farmacéuticos y Afines.
2. Autoridad Subalternos :

» Asesor Juridico de la Unidad de Procedimientos Adtrativos
» Asistente de Coordinacion de la Unidad de Procetitos Administrativos (Juridico).
» Secretaria de la Unidad de Procedimientos Admatistrs.
* Notificador de la Unidad de Procedimientos Admiisvos.
3. Identificacion y referencia en el puesto de trabajo

» Departamento de Regulacién y Control de Produesomacéuticos y Afines
» Unidad de Procedimientos Administrativos (Juridico)
4. Objetivo del puesto:

» Coordinar el manejo y funcionamiento de la UnidadPdocedimientos Administrativos.

» Asesorar a Jefatura y a las Distintas Unidadescqu®orman el Departamento, en todo
lo concerniente a situaciones que conlleven acidgi¢os o situaciones que produzcan
los mismos.

» Dar los lineamientos y criterios en la Unidad sola® sanciones a aplicar, segun lo
ordenado por la Jefatura del Departamento.

5. Perfil:
» Conocimiento en
Derecho Administrativo.
Derecho Penal
Reglamentacion sanitaria vigente.
Idioma inglés.
Programas de computacion.
Conocimiento del funcionamiento del Departamento d&egulacién de
Medicamentos y Productos afines.
* Educacién
o Licenciado en Ciencias Juridicas y Sociales Abogalotario, colegiado activo.
0 Que tenga por lo menos cinco afios en el ejercicia grofesion
0 Cursos de especializacidén en el ramo
» Experiencia Laboral
0 Experiencia de cinco afios en el ejercicio de léegron.
o Experiencia en el area de regulacion de medicaragnafines.
0 Cursos de especializacién en el ramo.
* Actitud:
0 Buenas relaciones interpersonales.
o Confiabilidad.
0 Honorabilidad.
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o Proactivo.
0 Responsabilidad.
o Liderazgo

6. Funciones Generales:

Coordinar el correcto desempefio de la Unidad degelrmientos Administrativos.

Velar por el correcto desempefio de la Unidad dedeimientos Administrativos en

cada uno de los expedientes administrativos quaen por infracciones a las normas
sanitarias.

Asesor a las distintas dependencias del Departam#mtRegulacion y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines.

Velar porque el desempefio correcto del personaladdnidad de Procedimientos
Administrativos para cumplir con las metas trazasadicha Unidad.

7. Funciones Especificas:

GOBIL,

Iniciar expedientes administrativos cuando existdanuncias, inspecciones o
conocimientos de oficio que determinen violacioadas leyes sanitarias, tramitarlos y
fenecerlos hasta la efectiva sancién y correcciéxigir el cumplimiento de la misma.
Asesoria a las diferentes dependencias del departam

Elaboracion de dictdmenes y estudios técnico-go&i

Remision de los expedientes para su cobro en laee@dmico-coactiva a la
Procuraduria General de la Nacién.

Presentacion de denuncias en los casos que |lagreaiones de las leyes sanitarias
constituyan delito o falta punible.

Atencién de casos en los que la dependencia seadkacomo terceros o testigo, tales,
Ccomo amparos, juicios penales, etc.

Encargado del Departamento Juridico y responsablie elaboracion de dictamenes
Asesoria en la redaccion de las resoluciones gqamgen,

Asesoria en la supervision de control y registrexjgedientes (en libro) sistema manual
y en sistema de computacion

Asesoria en el control fisico del archivo vigenferyecido

Asesoria en la supervision y redaccion de progeetaborados sobre resoluciones de
tramite e impresion en limpio de proyectos aprobadtebiendo respetar el orden
correlativo del listado

Asesoria en la supervisién y elaboracién de cédigasotificacion que incluyan los
documentos y resoluciones en tramite (verificagaiion para notificar)

Asesoria en la supervision y control de plazos lepreceso por medio del control
manual y de computacion

Asesoria en la supervision y control de reincidamgior medio del sistema manual y de
computacién

Asesoria en la supervision y elaboracion de natifitnes por medio de correo
certificado con aviso de recepcion

Asesoria en la supervision y redaccion de los mtogeelaborados sobre resoluciones
definitivas
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GOBIL,

» Asesoria en supervision de los proyectos elaboradiose resoluciones de recursos de
revocatoria

» Asesoria en la supervision y remision de expedsepdea su cobro econémico-coactivo/
a la Procuraduria General de la Nacion, respetahcirrelativo del listado.

» Asesoria en supervision y elaboracion de proyetgadenuncias diversas e impresion de
proyectos aprobados y remision a donde corresponda

» Supervisidn de proyectos de escritos de remisiomprdductos comisados de ilicito
comercio 0 que no cumplan con calidad e inocuidlddex jurisdiccional e impresion en
limpio de proyecto aprobado

» Asesoria en la supervision y revision de redaceidria elaboracion de proyectos de
notas de oficios, providencias o remision de exgrgds e impresion de los mismos
cuando sean aprobados

e Cualquier otra asistencia técnica requerida porJefe inmediato dentro de las
atribuciones especificas del Departamento Juridico.

ASESOR JURIDICO
UNIDAD DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

. Autoridad Superior: Jefe del Departamento de Regulacion y Control dediRtos

Farmacéuticos y Afines, Coordinador de la Unidad Rlecedimientos Administrativos
(Juridico).

. Autoridad Subalterno:

» Asistente Juridico Unidad de Procedimientos Adrriaisos.
» Secretaria Unidad de Procedimientos Administrativos
* Notificador de la Unidad de Procedimientos Admimisvos.

. ldentificacion y referencia en el puesto de trabajo

» Departamento de Regulacién y Control de Produedomaceéuticos y Afines
» Unidad de Procedimientos Administrativos (Juridico)

. Objetivo del puesto:

* Colaborar con el manejo y funcionamiento de la Wddidde Procedimientos
Administrativos.

» Colaborar con el Coordinador en la asesoria autefgt a las Distintas Unidades que
conforman el Departamento en todo lo concernierdéuaciones que conlleven actos
juridicos o situaciones que produzcan los mismos.

» Informar al Jefe inmediato sobre los procedimietiim&dos a cabo en la unidad, asi
como los expedientes que tiene a su cargo Yyrmsguiian, manteniendo orden y
disciplina en el manejo interno de la unidad.

5. Perfil:

» Conocimiento:
o Conocimiento en Derecho Administrativo.
o Conocimientos de reglamentacion sanitaria vigente.
o Conocimientos de idioma inglés.
o Conocimientos de programas de computacion.
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0 Conocimiento del funcionamiento del Departamento ¢Regulacion de
Medicamentos y Productos afines.

Educacién

o Licenciado en Ciencias Juridicas y Sociales Abogalotario, colegiado activo.

0 Que tenga por lo menos 1 afio en el ejercicio gedfesion

o Cursos de especializacion en el ramo

Experiencia Laboral

o Experiencia de un afio en el ejercicio de la profesi

0 Experiencia en el area de regulacion de medicaragnafines.

o0 Cursos de especializacién en el ramo.

Actitud:

Buenas relaciones interpersonales.

Confiabilidad.

Honorabilidad.

Proactivo.

Responsabilidad.

Liderazgo

0 Respeto

O O O0OO0O0Oo

6. Funciones generales:

Apoyar al Coordinador de la Unidad de Procedimig#tdministrativos en lo relativo al
buen funcionamiento de la Unidad.

Apoyar al Coordinador en correcto desempefio de méddd de Procedimientos
Administrativos en cada uno de los expedientes ridtrativos que se inicien por
infracciones a las normas sanitarias.

Apoyar en la asesoria a las distintas dependedeilaBepartamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines.

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Iniciar expedientes administrativos cuando existdanuncias, inspecciones o
conocimientos de oficio que determinen violacioadas leyes sanitarias, tramitarlos y
fenecerlos hasta la efectiva sancion y correcciéxigir el cumplimiento de la misma.
Asesoria a las diferentes dependencias del departam

Elaboracion de dictamenes y estudios técnico-gwmg&]i conjuntamente con el
Coordinador de la Unidad de Procedimientos Adniaiistos.

Remision de los expedientes para su cobro en laee@dmico-coactiva a la
Procuraduria General de la Nacién.

Presentacion de denuncias en los casos que lagreaiones de las leyes sanitarias
constituyan delito o falta punible.

Atencién de casos en los que la dependencia seadkacomo terceros o testigo, tales,
como amparos, juicios penales, etc., en los quegctonjunta o separadamente con el
Coordinador de la Unidad de Procedimientos Admiaiistos

Asesoria en la redaccion de las resoluciones gqamgen,

Apoyo en la supervisién de control y registro dpeshientes (en libro) sistema manual y
en sistema de computacion
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GOBIL,

» Apoyo en el control fisico del archivo vigente néeido

» Apoyo en la supervision y redaccion de proyeclabarados sobre resoluciones de
tramite e impresion en limpio de proyectos aprobadiebiendo respetar el orden
correlativo del listado

* Apoyo en la supervision y elaboracion de cédulasmaificacion que incluyan los
documentos y resoluciones en trdmite (verificagatiron para notificar)

» Apoyo en la supervision y control de plazos enreteso por medio del control manual
y de computacion

* Apoyo en la supervision y control de reincidengias medio del sistema manual y de
computacién

* Apoyo en la supervision y elaboracion de notifioaeis por medio de correo certificado
con aviso de recepcién

» Apoyo en la supervisién y redaccion de los proyeataborados sobre resoluciones
definitivas

» Apoyo en supervision de los proyectos elaboradbsescesoluciones de recursos de
revocatoria

* Apoyo en la supervision y remision de expedientgs gu cobro econémico-coactivo/ a
la Procuraduria General de la Nacién, respetandorgdlativo del listado.

» Apoyo en supervision y elaboracién de proyectodgataincias diversas e impresion de
proyectos aprobados y remision a donde corresponda

» Apoyo en la supervisiéon y revision de redaccioeeglaboracion de proyectos de notas
de oficios, providencias o remision de expediemtémpresion de los mismos cuando
sean aprobados

» Cualquier otra asistencia técnica requerida porJete inmediato dentro de las
atribuciones especificas del Departamento Juridico.

ASISTENTE JURIDICO
UNIDAD DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

. Autoridad Superior: Jefe del Departamento de Regulacion y Control deduRtos

Farmacéuticos y Afines, Coordinador de la Unidad Ri®cedimientos Administrativos
(Juridico).

. Autoridad Subalterno:

* Ninguno

. ldentificacion y referencia en el puesto de trabajo Departamento de Regulacién y Control

de Productos Farmacéuticos y Afines/Unidad de Rliogentos Administrativos (Juridico).

. Objetivo del puesto:

* Colaborar con el manejo y funcionamiento de la Wddidde Procedimientos
Administrativos.

» Colaborar con el Asesor en la asesoria a Jefatusalas Distintas Unidades que
conforman el Departamento en todo lo concernierdgguaciones que conlleven actos
juridicos o situaciones que produzcan los mismos.
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5. Perfil:

Informar al Jefe inmediato sobre los procedimiemtdgdos a cabo en la unidad, asi
como los expedientes que e ingresan y se finiquiteamteniendo orden y disciplina en
el manejo interno de la unidad.

Conocimiento:

o Conocimiento en Derecho Administrativo.

Conocimientos de reglamentacion sanitaria vigente.

Conocimientos de idioma inglés.

Conocimientos de programas de computacion.

Conocimiento del funcionamiento del Departamento d&egulacién de

Medicamentos y Productos afines.

Educacion:

o0 Pensum cerrado de licenciatura en Ciencias Jaddic Sociales Abogacia y
Notariado.

0 Nivel medio.

o Cursos de especializacion en el ramo.

Experiencia Laboral:

0 Experiencia en el ejercicio del derecho.

Actitud:

Buenas relaciones interpersonales.

Confiabilidad.

Honorabilidad.

Proactivo.

Responsabilidad.

Liderazgo

0 Respeto

O O0OO0Oo

O O0OO0OO0OO0Oo

6. Funciones Generales:

Colaborar con el manejo y funcionamiento de la #didde Procedimientos
Administrativos.

Colaborar con el Coordinador y Asesor en la asesarJefatura y a las Distintas
Unidades que conforman el Departamento en todmitearniente a situaciones que
conlleven actos juridicos o situaciones que proaufas mismos.

Informar al Jefe inmediato sobre los procedimietim&dos a cabo en la unidad, asi
como los expedientes que e ingresan y se finiquiteamteniendo orden y disciplina en
el manejo interno de la unidad

7. Funciones Especificas:

GOBIL,

Elaboracion de denuncias.

Verificacion de notificaciones.

Asesoria a diferentes Coordinadores de las Unidaukeintegran el Departamento.
Atencion al publico.

Enmiendas de procedimiento.

Recursos administrativos

Recursos de revocatorias.
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GOBIL,

» Asesoria y elaboracion de resoluciones de tramite.

» Elaboracion y asesoria de sanciones administrativasesoluciones finales de
expedientes.

» Asesoria en la elaboracion de notificaciones.

» Elaboracion y asesoria de providencias y oficiosatesultorias varias.

» Elaboracion y asesoria de apercibimientos.

* Informes y dictdmenes.

» Otras que le asean asignadas.

SECRETARIA
UNIDAD DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

. Autoridad Superior: Jefe del Departamento de Regulacion y Control dediRtos
Farmacéuticos y Afines, Coordinador de la Unidad Rlecedimientos Administrativos
(Juridico).

. Autoridad subalterna: ninguna.

. ldentificacion y referencia en el Puesto de trabajo

» Departamento de Regulacién y Control de Produeansacéuticos y Afines

» Unidad de Procedimientos Administrativos (Juridico)

. Objetivo del puesto:

* Manejar el trabajo de secretaria de la unidad.

* Manejar el archivo de la unidad de manera ordepadarecta.

* Realizar las notificaciones correspondientes seglicaso, en coordinacion con el
notificador de la Unidad.

» Informar al Coordinador de la Unidad de todos Iascedimientos llevados acabo en la
unidad, asi como los expedientes que e ingresanfiniguitan, manteniendo orden y
disciplina en el manejo del archivo interno

* Tener a su cargo la agenda del Coordinador de idadnmanteniéndole al tanto de las
actividades que surjan en virtud de su respondablli

5. Peffil:

» Conocimientos

0 Generales de Derecho.
Conocimientos de reglamentacion sanitaria vigente.
Conocimientos de idioma inglés.
Conaocimientos de programas de computacion.
Conocimientos de la importancia de los procedinogenturidicos y sus
consecuencias.
» Educacion

0 Secretaria

0 Manejo de programas de computo

0 Relaciones interpersonales

0 Manejo de personal
» Experiencia Laboral

O 00O
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0 Experiencia de 1 afio como secretaria.

Actitud:

Buenas relaciones interpersonales.
Confiabilidad.

Honorabilidad.

Proactiva.

Responsabilidad.

0 Respeto.

O O0OO0OOo0Oo

6. Funcion General:

Manejar el trabajo de secretaria de la unidad

Manejar el archivo de la unidad de manera ordepaaarecta

Realizar las notificaciones correspondientes segjigaso, en coordinacion con el
notificador de la Unidad.

Informar al Coordinador de la Unidad de todos laxedimientos llevados a cabo en la
unidad, asi como los expedientes que e ingresanfipniguitan, manteniendo orden y
disciplina en el manejo del archivo interno

Tener a su cargo la agenda del Coordinador de idadnmanteniéndole al tanto de las
actividades que surjan en virtud de su respondablli

7. Funciones especificas:

GOBIL,

Supervisién de control y registro de expedientaslifgo) sistema manual y en sistema
de computacion, asignacion de numero de expedienteorden correlativo vy

actualizacion de los mismos.

Supervision del control fisico del archivo vigentefenecido debiendo archivar en
orden cronoldgico las actuaciones, escritos, psjebatificaciones u otros, segun su
presentacion.

Supervisidn y firma de proyectos elaborados sadseluciones de tramite e impresion
en limpio de proyectos aprobados, debiendo resmttarden correlativo del listado

supervision de la elaboracion de cédulas de natifie que incluyan los documentos y
resoluciones en tramite (verificar direccion paotfitar).

Supervisién del control de plazos en el procesomedio del control manual y de
computacion.

Supervision del control de reincidencias por mediel sistema manual y de
computacion.

Supervision de la elaboracion de notificaciones mpedio de correo certificado con
aviso de recepcion.

Supervisién y firma de los proyectos elaboradosresaiesoluciones definitivas e
impresioén en limpio de proyecto aprobado, debierespetar el orden correlativo del
listado.

Supervision y firma de los proyectos elaboradosresabsoluciones de recursos de
revocatoria e impresion en limpio del proyecto dpao, respetando el correlativo del
listado.

Supervisién de la remisién de expedientes paracfmocecondmico-coactivo a la
Procuraduria General de la Nacién, respetandoredlativo del listado.
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GOBIL,

e Supervision de la elaboracién de proyectos de deasindiversas e impresién de
proyectos aprobados y remision a donde corresponda.

» Supervision de proyectos de escritos de remisigprdéuctos comisados de ilicito
comercio o que no cumplan con calidad e inocuidlddexz jurisdiccional e impresion en
limpio de proyecto aprobado.

» Supervisidn de la elaboracién de proyectos de rdgasficios, providencias o remision
de expedientes e impresion de los mismos cuandoageabados.

+ Distribucion equitativa del trabajo a los Asistentiuridicos a quienes evalta en el
desempeiio de sus funciones.

* Cualquier otra asistencia técnica requerida porJete inmediato dentro de las
atribuciones especificas del Departamento Juridico.

NOTIFICADOR JURIDICO
UNIDAD DE GESTION ADMINISTRATIVA

. Autoridad superior: Jefe del Departamento de Regulacion y Control dedurRtos
Farmacéuticos y Afines, Coordinador de la Unidad Ri®cedimientos Administrativos
(Juridico).
. Autoridades subalternas:ninguna.
. ldentificacion y referencia en el Puesto de Trabajo
» Departamento de Regulacion y Control de Produetosiaceuticos y Afines
* Unidad de Procedimientos Administrativos (Juridico)
. Objetivos del puesto:
» Realizar las notificaciones sobre las resolucioaalzadas en esta Unidad.
» Dar una respuesta rapida y efectiva.
» Agilizar los tramites ante este departamento.
» Informar al Coordinador de la Unidad de todas lz#finaciones llevadas a cabo.
. Perfil:
» Conocimiento:
o Conocimientos generales de Derecho.
o Conocimientos de reglamentacion sanitaria vigente.
o0 Conocimientos de la importancia de los procedinoenturidicos y sus
consecuencias.
» Educacion:
0 Graduado a nivel medio.
o0 Conocimiento de ciudad capital y sus alrededores.
0 Relaciones interpersonales.
o Conocimiento de manejo de programas de computacion
» Experiencia Laboral:
0 Experiencia de 3 afios como mensajero.
» Actitud:
0 Buenas relaciones interpersonales.
o Confiabilidad.
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GOBIE

0 Honorabilidad.
0 Proactiva.
0 Responsabilidad. Respeto.

6. Funciones Generales:

Realizar las notificaciones sobre las resolucioaabzadas en esta Unidad.
Informar al Coordinador de la Unidad de todas Bffinaciones llevadas a cabo

7. Funciones especificas:

Realizar notificaciones de resoluciones de traraii€liencias, apercibimientos, multas y
citaciones para que presenten comprobante de pag® diferentes establecimientos

farmacéuticos, a todas las zonas de la ciudadatapit los Departamentos cercanos al
Departamento de Guatemala.

Elaboracion de sobres para notificar por corretfioado.

Envio del correo certificado a los Departamento&d®epublica.

Archivo de expedientes;

Ingreso manual y electrénica de los distintos eiqrees administrativos;

Fotocopiar resoluciones y expedientes

Bajar de la pagina web las notificaciones realigguta correo certificado.

Ingresar notificaciones a cada expediente

En ausencia de la secretaria hacer las requisgadtiles de oficina.

Otras que le fueren asignadas por Jefatura de [Erizenento.
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