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Siglas, acronimos y definiciones:

ASN: Autoridad Sanitaria Nacional

ARNr: Autoridades Regulatorias de Referencia Nacional

CAF: Marco Comun de Evaluacién

DIGEMAPS: Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios

DIGEPRES: Direccién General de Presupuesto

DIGEPI: Direccién General de Epidemiologia

DNBS: Direccién Nacional de Bancos de Sangre

DNGP: Direccién de Normas, Guias y Protocolos

DPI: Direccién de Planificacién Institucional

DPS: Direccién Provincial de Salud

INDOCAL: Instituto Dominicano de la Calidad

IMDREF: Foro Internacional de Autoridades Reguladoras de Dispositivos
Médicos

ITICGE: Normas de Tecnologias de Informacion y Comunicacidn para la
Gestion Estatal

MAP: Ministerio de Administracion Publica

MEPyD: Ministerio de Economia, Planificacion y Desarrollo

MISPAS: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

NOBACI: Normas Bdasicas de Control Interno

NORTIC: Normas sobre TIC y Gobierno Electrénico

OGTIC: Oficina Gubernamental de Tecnologias de la Informacion y
Comunicacién

ODS: Objetivos de Desarrollo Sostenible

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud

PEI: Plan Estratégico Institucional

PNPSP: Plan Nacional Plurianual del Sector Publico

POA: Plan Operativo Anual

Red EAMI: Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica

Red PARF: Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacion
Farmacéutica

SICA: Sistema de la Integracion Centroamericana

SISMAP: Sistema de Monitoreo de la Administracion Publica

SINAVE: Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica

VIH/SIDA: Virus de Inmunodeficiencia Humana / Sindrome de

Inmunodeficiencia Adquirida

Actores involucrados / grupo de interés: Son todos aquellos que intervienen directa e
indirectamente en el proceso de la entrega de los bienes y servicios e influyen en el
grado de obtencidén del logro esperado por la politica publica.



Analisis FODA: Es una herramienta de estudio de la situacion de una empresa,
institucion, proyecto o persona, analizando sus caracteristicas internas (Debilidades y
Fortalezas) y su situacién externa (Amenazas y Oportunidades) en una matriz cuadrada.

Cadena de valor publico: Es un modelo descriptivo que presenta al sector publico como
un conjunto de instituciones dedicadas a generar productos —bienes o servicios— que se
entregan a la poblacién. Este modelo muestra la accion del Estado como procesos de
produccion que generan transformaciones de recursos en productos mediante
operaciones que generan efectos en la sociedad, denominados resultados e impactos.

Causas: Son aquellos hechos que se consideran como fundamento u origen de un
problema.

Ejes estratégicos: Son las rutas basicas que agrupan varios objetivos y metas que se
lograran y alcanzaran durante la vigencia del Plan.

Indicadores: Es una herramienta de medicion que permite verificar de manera
cuantitativa, cualitativa y en un tiempo concreto el cumplimiento de los resultados y
objetivos.

Lineas de accion: Se conciben como estrategias de orientacion y organizacion de
diferentes actividades relacionadas con un campo de accién, de tal forma que se pueda
garantizar la integracion, articulacién y continuidad de esfuerzos de manera ordenada,
coherente y sistematica.

Medios de verificacidon: Fuentes de informacién que evidencian el logro de las metas
definidas.

Meta: Constituye la expresidn concreta (en el tiempo) y cuantificable de los indicadores
definidos en el plan.

Objetivos estratégicos: Son los objetivos que llevan la mision y visién a términos
concretos a cada nivel de la institucion y la hacen operativa.

Planificacion estratégica: Es una herramienta de diagndstico, analisis, reflexion y toma
de decisiones colectivas en torno al quehacer actual y al camino que deben recorrer en
el futuro las organizaciones para adecuarse a los cambios y a las demandas que les
impone el entorno y lograr el maximo de eficiencia y calidad de sus prestaciones.

Productos: Son bienes y servicios que la institucion consume o entrega a otra institucion
o a la sociedad.

Resultado esperado: Es el estado en el que se desea encontrar una variable como
consecuencia, entre otras cosas, de los productos que la institucién entrega y de las
medidas de politica que los acompafian.

SoftExpert: Solucion tecnoldgica para la gestion de procesos, riesgos, documentos y
calidad, en el marco de la mejora organizacional continua.




Informacion de la Institucion
Objetivo General de DIGEMAPS

Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, alimentos, productos
sanitarios, cosméticos y otros bienes de consumo humano en la Republica Dominicana.
Esto se logra mediante la regulacidn, supervisién y control de su fabricacion,
importacion, distribucion, comercializacién y uso, asegurando la proteccién de la salud
publica y el bienestar de la poblacion conforme a los estdndares nacionales e
internacionales vigentes.

Resefia Historica

DIGEMAPS es una institucién clave dentro del sistema de salud de la Republica
Dominicana, responsable de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
medicamentos, alimentos y productos sanitarios en el pais. Su evolucion refleja el
compromiso del Estado con la proteccion de la salud publica y el fortalecimiento de la
regulacién sanitaria.

Sus inicios se remontan al Departamento de Drogas y Farmacias, creado mediante el
Decreto No. 148-98, promulgado el 27 de abril de 1998, bajo la entonces Secretaria de
Estado de Salud Publica y Asistencia Social. Dicho departamento tenia la
responsabilidad de supervisar la fabricacidén, distribucién y comercializacién de
productos farmacéuticos, estableciendo el registro sanitario como una herramienta
fundamental para garantizar estandares de calidad.

En 2001, con la promulgacion de la Ley General de Salud No. 42-01, se consolidd la
regulaciéon de medicamentos, alimentos y productos sanitarios como una prioridad del
Ministerio de Salud Publica (MSP). Este marco fue fortalecido por normativas
adicionales, como el Decreto No. 528-01, que regula los riesgos sanitarios en alimentos
y bebidas, y el Decreto No. 246-06, que establece estandares especificos para
medicamentos.

En 2015, mediante el Decreto No. 82-15, se formalizé la creacién de DIGEMAPS como
un organo especializado del MSP, unificando la regulacién y supervisién de
medicamentos, alimentos y productos sanitarios. Posteriormente, en 2023, con la
emision del Decreto No. 231-23, se otorgd a DIGEMAPS la condicion de érgano
desconcentrado, fortaleciendo su capacidad técnica y administrativa e impulsando una
nueva etapa de modernizacion.

La evolucién de DIGEMAPS, desde sus origenes técnicos hasta su consolidacién como
direccién especializada del Ministerio de Salud Publica, refleja el compromiso del Estado
con la proteccién de la salud publica. Su fortalecimiento normativo, estructural y
operativo la posiciona hoy como érgano técnico adscrito, con autonomia operativa en
materia de regulacion sanitaria, capaz de responder con eficiencia, transparencia y rigor
a las demandas del sector y de la ciudadania.




Organizacidn y Estructura Institucional
DIGEMAPS esta estructurada en tres niveles jerarquicos:

1. Nivel Ejecutivo Maximo:
o Director General

2. Nivel Ejecutivo Medio:
o Direcciones de dreas
o Departamentos

3. Nivel Ejecutivo Operacional:
o Direcciones de dreas
o Departamentos
o Divisiones
o Secciones

Esta estructura organizativa permite una gestion eficiente de sus funciones y garantiza
la coordinacidn efectiva en la regulacién y supervision de productos de consumo
humano.

Presentacidon y Rol Estratégico de DIGEMAPS

DIGEMAPS juega un rol clave en la proteccidén de la salud publica en la Republica
Dominicana. Su funcién es esencial en la implementaciéon de politicas sanitarias,
garantizando la seguridad y calidad de los medicamentos, alimentos y productos
sanitarios que consumen los ciudadanos. Como entidad reguladora, su labor impacta
directamente en la confianza del sistema de salud y en la prevencién de riesgos
sanitarios.

Para gestionar su accionar, DIGEMAPS utiliza el Plan Estratégico Institucional (PEI) como
herramienta fundamental, permitiendo orientar sus acciones, medir su desempefio y
garantizar el cumplimiento de sus objetivos institucionales en el corto, mediano y largo
plazo. Con este instrumento, la institucidon busca modernizar sus procesos, mejorar la
transparencia y asegurar un servicio eficiente y eficaz para la poblacién dominicana.




Introduccion

El presente documento detalla el proceso de Planificacion Estratégica de la Direccién
General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS), orientado a
fortalecer su desempeiio y relevancia dentro del sistema publico de salud de la Republica
Dominicana. Este proceso se desarrolla en consonancia con las prioridades nacionales
establecidas en el Plan Nacional Plurianual del Sector Publico (PNPSP) y con
compromisos internacionales como los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) y
lineamientos de organismos como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) vy la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

El objetivo principal de este documento es proporcionar un marco de referencia para la
implementacidon y monitoreo de estrategias institucionales que permitan garantizar el
acceso equitativo a medicamentos y productos sanitarios, mejorar la regulacién vy
fiscalizaciéon del mercado sanitario y fortalecer la transparencia en los procesos
regulatorios. Asimismo, se busca evaluar el desempefo actual de la institucién y
establecer metas claras para su modernizacion y optimizacién.




Informaciones Generales

Marco Normativo asociado a la DIGEMAPS

A continuacidn, se presentan las leyes, decretos y resoluciones que rigen las actividades
de la Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS),
estableciendo sus atribuciones, competencias y responsabilidades:

Constitucion de la Republica Dominicana (2024)

Articulo 61.- Derecho a la Salud: El Estado debe garantizar la salud de todas las personas,
incluyendo el acceso a medicamentos de calidad, servicios sanitarios y condiciones
higiénicas adecuadas.

Ley NUm. 50-88 sobre Drogas y Sustancias Controladas

e Regula el control y supervision de drogas y sustancias controladas.

e Establece la coordinacion de la DIGEMAPS con la Direccion Nacional de Control de
Drogas, para inspeccionar los establecimientos farmacéuticos y organismos
sanitarios que fabriquen drogas y medicamentos que produzcan dependencia
fisica, psicoldgica, o ambas a la vez.

Ley General de Salud Num. 42-01 (2001)

e Establece el marco regulador del derecho a la salud y la organizacién del sistema
de salud en el pais.

e Asigna a DIGEMAPS la responsabilidad de velar por la calidad, eficacia y seguridad
de los medicamentos y productos sanitarios en la Republica Dominicana.

Ley 1-12, Estrategia Nacional de Desarrollo 2030 (END)

e Establece las metas nacionales para mejorar la calidad de vida, garantizando el
acceso equitativo a servicios basicos.

e DIGEMAPS debe contribuir al cumplimiento de los objetivos relacionados con la
salud publica, el acceso a medicamentos de calidad y la regulacién de productos
para consumo humano.

Ley 17-19

e Tiene como objetivo erradicar el comercio ilicito, el contrabando y la falsificacion
de productos regulados en el pais.

e Confiere al Ministerio de Salud Publica, en su calidad de érgano regulador, la
responsabilidad de ejecutar la funcion de farmacovigilancia a través de la
DIGEMAPS.




Decreto Num. 528-01 (2001)

e Establece el control de riesgos en alimentos y bebidas, asignando a DIGEMAPS la
vigilancia y regulacion en la produccion y distribucion de estos productos.

Decreto Num. 246-06 (2006)

e Regula la fabricaciéon, control de calidad, suministro, distribucién vy
comercializacion de medicamentos en la Republica Dominicana.

Decreto Num. 470-14

« Disponer la implementacién de un Sistema de Ventanilla Unica de Comercio
Exterior.

Decreto Num. 82-15 (2015)

e Crea la Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) bajo la dependencia del Ministerio de Salud Publica.

Decreto Num. 284-21

o Declarar de alto interés nacional la reforma modernizacién del sector salud.

Decreto Num. 125-22

e Regula los procesos de registro de cosméticos y productos de higiene personal y
del hogar.

Decreto Num. 172-22

e Crear e integrar el Gabinete para el Desarrollo de las Exportaciones, adscrito al
Ministerio de Industria, Comerio y Mipymes, y presidido por el Presidente de la
Republica y designa a la DIGEMAPS como miembro.

Decreto Num. 231-23 (2023)

e Otorga a DIGEMAPS la condicion de érgano desconcentrado funcionalmente del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, garantizando su fortalecimiento
institucional y desarrollo eficiente.

Decreto Num. 58-23 (2023)

e Faculta a DIGEMAPS para homologar medicamentos aprobados por la FDA vy la
EMA.
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Decreto Num. 45-23 (2023)
e Modificar el Reglamento para la Renovacion Automatica de los Registros

Sanitarios de Alimentos, Medicamentos, Productos Sanitarios, Cosméticos y de
Higiene.

Decreto Num. 44-23 (2023)

e CreaelSistema de Evaluacion de Riesgo del Fabricante para la emisién de registros
sanitarios.

Resoluciéon Num. 000005/11

e Define los plazos procedimentales para la evaluacién de solicitudes de registro
sanitario de productos farmacéuticos, cosméticos, de higiene y sanitarios.

Norma Particular para la Habilitacion de los Establecimientos Farmacéuticos (2012)

e Establecer los criterios técnicos aplicables a los establecimientos farmacéuticos
para su habilitacién, conforme a lo dispuesto por el Decreto No. 1138-03 que
establece el Reglamento para la Habilitacién de Establecimientos y Servicios de
Salud.

Resoluciéon Num. 000018/16

e Regula el registro sanitario de medicamentos biotecnoldégicos innovadores y no
innovadores.

Resoluciéon Num. 000024/16
e Regula la comercializacidon de medicamentos de venta libre sin receta.
Resolucion Num. 000004/16

e Establece los criterios para el registro sanitario mediante reconocimiento de
certificados internacionales.

Resolucion Num. 0014-2024

e Aprueba la estructura organizativa de DIGEMAPS, estableciendo su organizacion
interna y funciones.

Resoluciéon Num. 000009/17

e Establece el listado oficial de medicamentos de venta libre sin receta.
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Resoluciéon Num. 000012/17

Establece los criterios para el registro sanitario de productos alimentarios
mediante procedimiento simplificado.

Resoluciéon Num. 000011/17

Define los procedimientos de notificacién sanitaria y renovacion automatica de
productos regulados.

Resolucion Num. 0003-2022

Actualizar y regular los medicamentos de venta libre sin receta.

Resoluciéon Num. 0043/22

Crea el listado oficial de ingredientes prohibidos o restringidos para la fabricacion
y comercializacion de productos cosméticos.

Funciones y Atribuciones de la Institucion

DIGEMAPS desempeiia un papel fundamental en la proteccién de la salud publica a través
de las siguientes funciones y atribuciones:

Regulacion y supervision de medicamentos, productos sanitarios, alimentos y
bebidas de consumo humano en el pais.

Otorgamiento de registros sanitarios a productos que cumplan con los requisitos
establecidos.

Supervision de la fabricacidn, distribucién, comercializacidn, almacenamiento e
importacion de productos regulados.

Promocion vy verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en instalaciones de fabricacion y manipulaciéon de
medicamentos y alimentos.

Regulacion y control de publicidad de medicamentos y productos sanitarios,
asegurando informacidén veraz para el publico.

Creacidn y actualizacion de listados de medicamentos de venta libre y aquellos
sujetos a receta médica.

Garantia de calidad, seguridad y eficacia de productos mediante evaluaciones y
controles de calidad.

Coordinacion con organismos internacionales para la certificacion vy
reconocimiento de normas y practicas sanitarias.

Regulacion y supervision de donaciones de medicamentos y productos sanitarios
gue ingresan al pais.
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Diagnostico Contextual

En los ultimos afios, la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS) ha atravesado un profundo proceso de transformacién
institucional, impulsado por el compromiso del Estado dominicano de fortalecer la
rectoria sanitaria y adecuar la regulacién de los productos de consumo humano a las
mejores practicas internacionales. Esta transformacidn ha sido guiada por un conjunto de
reformas estratégicas que han redefinido la naturaleza operativa, técnica y juridica de la
institucion, con el objetivo de proteger de forma mas efectiva la salud de la poblacidn,
fomentar la innovacién y garantizar un entorno regulatorio predecible, transparente y
agil.

Uno de los hitos mas importantes de este proceso fue la promulgacién del Decreto nam.
284-21, mediante el cual se ordené la reforma y modernizacién del sector salud, con
especial énfasis en la DIGEMAPS, como entidad clave para la vigilancia sanitaria y la
regulacién técnica de los productos de consumo humano. Este decreto dispuso el
fortalecimiento institucional de la DIGEMAPS como un paso necesario hacia su autonomia
plena. Posteriormente, y como resultado de los esfuerzos realizados en ese marco, se
emitio el Decreto num. 231-23, que concreta de manera definitiva la desconcentracién
funcional, administrativa y financiera de la DIGEMAPS, permitiéndole actuar con mayor
independencia operativa y técnica respecto del aparato central del Ministerio de Salud
Publica.

Junto con estas disposiciones, otras normativas completaron el proceso de reforma al
simplificar procedimientos clave, permitiendo una mejora sustancial en los tiempos de
respuesta para la emisiéon de registros, licencias y autorizaciones relacionados con
productos de consumo humano. Estas medidas han permitido a la DIGEMAPS transitar
hacia un modelo de gestién mdas moderno, basado en resultados y con una mayor
vocacién de servicio al ciudadano y al sector productivo.

Desde el punto de vista normativo, la regulacion de los productos de consumo humano
en el pais ha evolucionado en gran medida a través de decretos, resoluciones técnicas y
reglamentos sectoriales, lo que, si bien ha permitido avances importantes, también ha
evidenciado la necesidad de contar con una ley marco integral que agrupe, armonice y
legitime el conjunto de competencias que actualmente ejerce la DIGEMAPS. Esta carencia
representa uno de los principales desafios para la consolidacién del marco regulatorio
nacional, especialmente frente al crecimiento del mercado, la globalizacion del comercio
de productos sanitarios y la aparicion de riesgos sanitarios emergentes.

A pesar de los avances, se identifican importantes areas de mejora, como la necesidad de
consolidar una carrera técnica regulatoria que asegure la retencién de talento humano
especializado; la estandarizacion completa de los procesos operativos; la
interoperabilidad efectiva con otras plataformas gubernamentales y el fortalecimiento de
la vigilancia post-comercializacion, especialmente ante la proliferacion de productos
irregulares en el mercado y la creciente sofisticacion del comercio ilicito.
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En términos de posicionamiento regional, la DIGEMAPS ha asumido un rol cada vez mas
activo en los procesos de integracién regulatoria de América Latina y el Caribe. La
participacién en redes como la Red PARF (Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica), la Red EAMI (Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica) y el Comité de Reguladores de Medicamentos del SICA, la inclusién en el
IMDRF, ha permitido a la institucion contribuir al debate regional sobre armonizacion
normativa y mecanismos de colaboracién como el reliance, que facilitan el uso de
evaluaciones hechas por agencias homodlogas en beneficio de procesos mas agiles,
eficientes y técnicamente sustentados.

El entorno también presenta importantes retos: desde la presidon que ejerce la
globalizacion del mercado y el comercio electrénico sobre los sistemas tradicionales de
fiscalizacidn, hasta las expectativas crecientes de los consumidores sobre la calidad y
seguridad de los productos de consumo humano. A esto se suma la necesidad de asegurar
la sostenibilidad financiera de las funciones regulatorias, garantizar la transparencia de
las decisiones técnicas, y enfrentar las amenazas sanitarias emergentes de manera
anticipada y coordinada.

Si bien es cierto que la DIGEMAPS se encuentra en una etapa clave de consolidaciéon
institucional, en la que se han logrado avances importantes en autonomia, digitalizacién,
cooperacion internacional, modernizacién de procesos y profesionalizacidon del recurso
humano, es necesario fortalecer el marco legal, expandir las capacidades operativas,
reforzar los sistemas de vigilancia y control, y posicionar a la institucién como referente
regional en la regulacién de productos de consumo humano. Este nuevo Plan Estratégico
deberd asumir estos desafios con vision de largo plazo, enfoque basado en riesgos, y un
fuerte compromiso con la innovacidn, la transparencia y la proteccidn de la salud publica.

Este diagndstico evidencia que DIGEMAPS se encuentra en una etapa critica de
consolidacién institucional, con avances normativos y operativos significativos, pero
también con desafios estructurales que requieren atencién estratégica. En este escenario,
el presente PEl se plantea como una hoja de ruta estratégica de mediano plazo, orientada
a robustecer las capacidades técnicas, optimizar procesos de fiscalizacion, fortalecer la
articulacion interinstitucional y avanzar hacia un modelo de gestidn regulatoria moderno
y transparente. Esta visidon busca sentar las bases para una transformacién estructural
sostenible, alineada con estandares internacionales y respondiendo a las exigencias
dinamicas del mercado.

Contribucion a Prioridades de Gestion
DIGEMAPS se alinea estratégicamente con las prioridades definidas por el Plan Nacional

Plurianual del Sector Publico (PNPSP), contribuyendo de manera directa a dos resultados
clave del sector salud y de gobernanza institucional:
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1. Acceso equitativo a servicios de salud de calidad
DIGEMAPS fortalece el sistema de salud mediante:

e La homologacién de medicamentos aprobados por agencias internacionales (FDA,
EMA), agilizando el acceso a tratamientos seguros y eficaces.

e La emisién de registros sanitarios para medicamentos, alimentos y productos
sanitarios, garantizando su calidad y seguridad.

e La articulacién con entidades como ProConsumidor, Indocal, Promese y SISALRIL,
para asegurar la trazabilidad y vigilancia post-comercializacién.

Estas acciones permiten consolidar redes integradas de servicios, reducir riesgos
sanitarios y responder a las demandas ciudadanas con mayor eficiencia.

2. Aumento de la calidad regulatoria
DIGEMAPS contribuye al fortalecimiento institucional del Estado mediante:

e La implementacién de normativas técnicas actualizadas, alineadas con estandares
internacionales.

e La creacién de sistemas como el Sistema de Evaluacién de Riesgo del Fabricante
(Decreto 44-23), que permite clasificar y fiscalizar actores del mercado segun su
nivel de cumplimiento.

e La participacidn activa en iniciativas como Burocracia Cero y la Estrategia Nacional
de Competitividad (Decreto 640-20), que promueven la simplificacién de tramites y
la transparencia regulatoria.

Estas acciones impactan positivamente en indicadores como el Indice de Calidad
Regulatoria del Banco Mundial y el indice Global de Estado de Derecho, posicionando a
DIGEMAPS como un referente técnico en el ecosistema regulatorio nacional.

Identificacion y Priorizacion de Problemas

A partir de un analisis técnico multidimensional que incluyd la revisién de normativas,
indicadores operativos, matriz de contexto institucional y documentos oficiales del Estado
dominicano, se identificaron diversas problematicas publicas bajo la competencia directa
de la Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS).
No obstante, para efectos de planificacidn estratégica, se ha definido como problematica
prioritaria aquella que compromete directamente la eficacia de los mecanismos de
fiscalizacidn sanitaria:

Limitada vigilancia y control sobre las empresas, establecimientos y procesos regulados.
La cobertura reducida de inspecciones, la disparidad en criterios de supervisién y la
insuficiencia de herramientas tecnoldgicas para el monitoreo continuo han generado
brechas operativas que dificultan la intervencidon oportuna. Esta situacion limita la
capacidad institucional para garantizar el cumplimiento normativo y prevenir la
circulacién de productos no conformes.
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Si bien se reconocen otras problematicas relevantes —como la circulacién de productos
gue no cumplen con estdndares de calidad y la débil articulacion interinstitucional para el
disefo y aplicacion de normativas sanitarias—, estas se abordan como factores asociados
o agravantes dentro del marco de intervencidn estratégica, subordinadas al eje central de
fortalecimiento de la vigilancia y fiscalizacién técnica.

La priorizacion de esta problematica responde a criterios de impacto sanitario, viabilidad
operativa, alineacién con compromisos nacionales e internacionales, y capacidad
institucional de respuesta. En consecuencia, el presente PEl orienta sus acciones,
inversiones y mecanismos de seguimiento hacia el robustecimiento de los sistemas de
control, inspeccién y supervision, como condicion habilitante para el cumplimiento de los
objetivos misionales de DIGEMAPS.

Aporte a Politicas Transversales

En coherencia con los lineamientos y las politicas publicas de cardcter transversal, la
Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) ha
demostrado una adopcidn progresiva de enfoques integradores que fortalecen el impacto
de sus intervenciones técnicas y reguladoras. A partir del andlisis contextual institucional
y la revisién de documentos oficiales, se identifican contribuciones clave en tres
dimensiones estratégicas:

e Géneroyderechos humanos: Aunque la DIGEMAPS no realiza intervenciones directas
sobre personas, sus procesos de regulacion vy fiscalizacién de productos sanitarios
impactan de forma transversal en el ejercicio de derechos fundamentales vinculados
a la salud, la seguridad y el bienestar colectivo. Desde esta légica, el enfoque de
derechos puede integrarse en la fiscalizacion técnica mediante estrategias
normativas que reconozcan los efectos diferenciados que ciertos productos generan
sobre grupos poblacionales especificos.

La naturaleza de los productos regulados (incluyendo medicamentos, cosméticos,
alimentos procesados y productos de limpieza) conlleva implicaciones particulares para
diversos segmentos de la poblacién. Las mujeres, quienes representan el 50.5 % del total
nacional segun datos oficiales, presentan mayor exposicidon a estos productos, lo que
incrementa su vulnerabilidad ante fallas de calidad, etiquetado o inocuidad. Asimismo,
los grupos tradicionalmente vulnerables (nifiez, personas envejecientes y personas con
discapacidad) enfrentan riesgos agravados ante deficiencias sanitarias, especialmente en
contextos de uso cotidiano, dependencia o sensibilidad fisioldgica.

Estos factores exigen el fortalecimiento de marcos regulatorios inclusivos que garanticen
condiciones seguras para el consumo y uso de productos sanitarios, asi como la
implementacién de sistemas de alerta temprana y fiscalizacién proactiva.

e Sostenibilidad ambiental: Como parte de su compromiso con la salud ambiental y el
desarrollo sostenible, DIGEMAPS ha identificado areas criticas que demandan el
fortalecimiento normativo. Estas incluyen: la correcta disposiciéon de medicamentos
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vencidos, la minimizacion de residuos farmacéuticos, y la implementacidn de buenas
practicas en la fabricacidn, transporte y comercializacidén de productos sanitarios.
Estas acciones se alinean con la Estrategia Nacional de Desarrollo y contribuyen al
cumplimiento de compromisos internacionales en materia de gestion ambiental
responsable.

Gestidn del riesgo de desastres: Aunque la funcidn reguladora de DIGEMAPS no se
vincula directamente a la atencidon de desastres, se reconoce que en escenarios
catastréficos —como fendmenos naturales extremos o emergencias sanitarias— se
incrementa exponencialmente el riesgo de desabastecimiento, distribucidn
inadecuada y circulacion de productos sin evaluacién sanitaria. Por ello, se promueve
el desarrollo de protocolos de respuesta rapida, sistemas de aprobacion expeditos y
mecanismos extraordinarios de control para salvaguardar la salud publica,
articulando esfuerzos con instituciones responsables de la gestion de riesgos.

Analisis de Indicadores

El seguimiento de indicadores clave ha permitido evidenciar avances selectivos y brechas
estructurales que limitan la eficacia operativa de DIGEMAPS en sus funciones de
regulacion, control y fiscalizacion. A partir del anadlisis contextual y documental, se
identifican los siguientes hallazgos:

Fluctuacion en el niimero de inspecciones realizadas, lo cual refleja debilidades en
cobertura territorial, planificacidon operativa y disponibilidad de recursos técnicos y
humanos. Esta variabilidad, registrada en la serie anual de reportes institucionales,
pone en evidencia una capacidad fiscalizadora aun limitada frente a la expansién y
diversificacién del universo regulado.

Avances moderados en la emisién de regulaciones sanitarias, con mejoras en la
formalizacion de resoluciones, guias técnicas y protocolos de control. Sin embargo,
estas acciones normativas aun resultan insuficientes frente al ritmo de
transformacién del entorno sanitario, especialmente en relacién con nuevos riesgos
emergentes, innovacion en productos y cambios en el perfil epidemioldgico del pais.

La tasa de variacidon anual y las referencias normativas vigentes evidencian una
necesidad urgente de fortalecimiento institucional, tanto en capacidades técnicas
(formacion especializada, procesos de normalizacion), tecnoldgicas (digitalizacion,
trazabilidad, automatizacién) como interinstitucionales (coordinacidon con érganos
reguladores, salud publica y proteccién al consumidor). La brecha entre el potencial
normativo y la capacidad de implementacion limita el impacto de las regulaciones
sobre la proteccion efectiva de la salud colectiva.

Estos indicadores refuerzan la necesidad de integrar acciones transversales de
modernizacidn operativa y actualizaciéon normativa dentro de la planificacidn estratégica
del PEI, asegurando una respuesta institucional mas agil, proactiva y coherente con los
desafios del entorno.
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Atencion a Demandas Ciudadanas

DIGEMAPS orienta sus funciones regulatorias principalmente hacia la atencién de
solicitudes técnicas provenientes de actores econdmicos, institucionales y ciudadanos,
respondiendo a demandas especificas en materia de seguridad sanitaria, transparencia
regulatoria y acceso confiable a productos. Su modelo de intervencidn se basa
principalmente en la recepcién y procesamiento de servicios a demanda.

Entre los principales mecanismos de respuesta institucional estacan:

e Emision de registros sanitarios, como garantia de que los productos destinados al
consumo humano (incluidos medicamentos, alimentos, cosméticos y articulos de
limpieza) cumplan con estandares técnicos y legales antes de su comercializacion.
Este proceso se activa a partir de solicitudes de los agentes regulados, consolidando
la trazabilidad y confiabilidad del producto.

e Regulacion de ingredientes prohibidos, que permite anticipar riesgos sanitarios
mediante la vigilancia técnica de sustancias que puedan afectar la salud publica.

e Homologacion de medicamentos internacionales, facilitando el acceso oportuno a
soluciones terapéuticas previamente validadas.

e Fiscalizacion de establecimientos, enfocada en supervisar las condiciones operativas
de los actores regulados que han sido previamente autorizados y registrados. Estas
acciones se realizan en funciéon de riesgo sanitario, historial de cumplimiento vy
solicitud de inspeccion.

El enfoque operativo de DIGEMAPS se orienta a garantizar respuestas técnicas oportunas,
trazables y normativamente sélidas, alineadas con la demanda institucional. Esta modalidad
permite consolidar una gestidn regulatoria eficiente, ajustada a los principios de pertinencia
técnica, legalidad y proteccién sanitaria.
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Diagnostico Institucional

La metodologia utilizada para el diagndstico combina:

e Factores institucionales: presupuesto, personal, infraestructura operativa.

e Factores normativos: marcos legales vigentes, procesos regulatorios.

e Factores operacionales: indicadores de desempefio, trazabilidad.

e Factores interinstitucionales: capacidad de coordinaciéon, complementariedad de
roles.

Estos factores se asociaron directamente a las problematicas priorizadas, permitiendo
generar estrategias dirigidas al fortalecimiento técnico, la consolidacién normativa y la
mejora en procesos.

De forma complementaria, el proceso de formulacidon del PEl se desarrollé mediante un
enfoque participativo que involucré a todos los niveles de la institucion. A través de
reuniones y entrevistas, se recogieron insumos clave para construir una visién estratégica
compartida y un plan realista, sustentado en evidencia y corresponsabilidad institucional.

Analisis de Actores Involucrados
La identificacion de actores se realizé en funcion de su vinculacién directa con los problemas
institucionales priorizados por DIGEMAPS: la limitada vigilancia y control sobre los productos

regulados, y la débil articulacidn en el disefio y aplicacién de normativas sanitarias.

Nivel de

Rol institucional CETE] relacionamiento
requerido

Aprobar recursos

R [ E .
DIGEPRES ector |parapersonaly .y 4y30g |cSirategicoy
presupuestario | modernizacién financiero
tecnoldgica
Diried
Rector de IFIgIr procesos de

MAP e gestion de Ley 41-08 Normativo-técnico
funcién publica
recursos humanos

Instituciones

relacionadas a la Aplicacién

regulacion y control de | Técnico- coordinada de Ley 247-12 Operativo y
los productos de operativo normas de control normativo
consumo humano sanitario

(incluida DIGEMAPS)
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Los actores identificados en la tabla anterior son corresponsables del abordaje de causas
estructurales asociadas a los problemas publicos priorizados por DIGEMAPS, tales como: falta
de acuerdos interinstitucionales, insuficiencia presupuestaria, déficit de personal técnico, y
necesidad de estandarizacion y automatizacién de procesos. Estas limitaciones afectan la
eficacia regulatoria y fiscalizadora, especialmente frente a los desafios en la calidad y
seguridad de productos de consumo humano.

La Ley Organica de la Administracién Publica (247-12) establece el principio de coordinacion,
colaboracién y unidad administrativa como base para una planificacidon articulada entre
instituciones del Estado. Bajo este marco, el fortalecimiento de relaciones interinstitucionales
se vuelve indispensable para la implementacion exitosa de las estrategias del PEI.

Ademas de los actores publicos formalmente referenciados en la matriz de diagndstico
institucional, el ecosistema regulador de DIGEMAPS involucra de manera funcional a dos

grupos esenciales:

Actores Privados

Empresas productoras, importadoras, distribuidoras y comercializadoras de productos de
consumo humano configuran el nucleo operativo sobre el cual se activa el modelo técnico de
DIGEMAPS. Aunque no son mencionadas explicitamente en la matriz, su participacién es
fundamental al generar la demanda de servicios institucionales como registros sanitarios,
habilitaciones, autorizaciones aduanales, entre otros. Estas entidades son sujetas directas de
fiscalizacién, trazabilidad y control, lo que las ubica como actores estratégicos para el
cumplimiento del mandato regulador.

Sociedad Civil

Sin estar formalmente tipificadas en la matriz, diversos grupos ciudadanos (organizaciones
vinculadas al derecho a la salud, colectivos de consumidores y entidades promotoras de
transparencia institucional) cumplen funciones indirectas de observacion, validacién social y
promocién de buenas practicas. Su involucramiento fortalece la legitimidad técnica de
DIGEMAPS y permite ampliar la sensibilidad institucional frente a las expectativas publicas en
materia sanitaria.
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Analisis FODA

Fortalezas

e Dispone de una nueva estructura organizacional alineada con los procesos y la nueva
naturaleza institucional de DIGEMAPS.

e (Capacidad técnica y administrativa con experiencia en regulaciéon y normativas
sanitarias.

e Hay un liderazgo con visién estratégica, estilo de direccion delegativo y cultura de
trabajo equipo.

e Recursos humanos capacitados en normativas sanitarias y vigilancia epidemioldgica.

e Presencia nacional consolidada con cobertura territorial en todas las regiones del
pais.

Debilidades

e Limitado presupuesto para la ejecucién de planes estratégicos y fortalecimiento

institucional.

e Falta de modernizacién tecnoldgica en los procesos de supervisidon y regulacién
sanitaria.

e Baja capacidad de fiscalizaciéon en la distribucién de medicamentos y productos
sanitarios.

e Débil estrategia de comunicacidn para la sensibilizaciéon sobre normativas sanitarias.
e Procesos burocraticos extensos que dificultan la digitalizacion y modernizacién del
sector.

Oportunidades

e Creciente apoyo de organismos internacionales (OPS, OMS, FAQ) para el
fortalecimiento de sistemas de salud publica.

e Tendencia global hacia la digitalizacidn sanitaria, lo que permite la modernizacién de
registros y fiscalizacion.

e Mayor conciencia ciudadana sobre salud publica y demanda de transparencia en la
regulacién sanitaria.

e Disponibilidad de fondos internacionales para la modernizacion de infraestructura y
tecnologia en salud.

e |Iniciativas gubernamentales de fortalecimiento del sector salud, con prioridad en
seguridad alimentaria y acceso a medicamentos.

Amenazas

e Cambio de autoridades y falta de continuidad en politicas sanitarias, afectando la
ejecucion de estrategias a largo plazo.

e Impacto de crisis econdmicas globales que pueden reducir la inversion en salud
publica y abastecimiento de medicamentos.

e Riesgo de desastres naturales y pandemias, que pueden desbordar la capacidad del
sistema sanitario.
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e Competencia de mercados informales y trafico de medicamentos falsificados,
afectando la salud publica.

e Brechas de desigualdad en el acceso a servicios sanitarios esenciales, limitando el
impacto de las politicas publicas.

Formulacién de Estrategias Derivadas del FODA

A partir del cruce estratégico del FODA se definieron las siguientes estrategias:

FO1 Consolidar la nueva estructura organizacional aprovechando el respaldo gubernamental
en salud.

FO2 Ampliar la cooperacion interinstitucional para fortalecer la fiscalizaciéon y control
sanitario.

FO3 Impulsar acciones de desarrollo organizacional que promuevan el liderazgo colaborativo
y la articulaciéon entre dreas técnicas y administrativas.

FOA4 Crear una estrategia de fiscalizacidn territorial aprovechando la cobertura institucional
y el respaldo gubernamental en salud.

FO5 Implementar una plataforma abierta de informacidn sanitaria que permita el acceso
ciudadano a tramites, registros y resoluciones.

DO1 Gestionar recursos del Estado para la modernizacion de la supervisién y regulacién
sanitaria.

DO2 Desarrollar proyectos de fortalecimiento tecnolégico, aprovechando la tendencia global
hacia la digitalizacion tecnoldgica.

DO3 Ejecutar una estrategia integral de sistematizacion y trazabilidad técnica, alineada con
la digitalizacion sanitaria.

FA1l Institucionalizar normativas y planes estratégicos de largo plazo, acorde a la nueva
estructura organizativa, para garantizar la continuidad operativa.

FA2 Diversificar fuentes de financiamiento con apoyo de organismos internacionales para
garantizar sostenibilidad.

FA3 Incorporar indicadores de desempefio institucional homologados para garantizar
trazabilidad y sostenibilidad regulatoria.

DA1 Promover la autonomia técnica de los programas sanitarios para reducir la dependencia
de cambios politicos.

DA2 Crear estrategias de optimizacién presupuestaria para mitigar el impacto de la
reduccion de fondos publicos e incrementar el nivel de modernizacién tecnolégica de los
procesos.
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DAS3 Establecer alianzas con universidades y organismos multilaterales para formar personal
técnico en dareas criticas.

DA4 Disefiar mecanismos normativos que aseguren la permanencia técnica de procesos
esenciales, incluso ante cambios de gobierno.
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Marco Estratégico

Somos la institucion responsable de asegurar el acceso a productos de consumo humano con
calidad, seguridad y eficacia, mediante la regulacién, vigilancia y control sanitario que
garantice la salud de la poblacion.

Ser reconocida como agencia reguladora de productos para el consumo humano a nivel
nacional e internacional, mediante la gestidn de servicios y procesos con calidad, un personal
comprometido y competente que garantice la satisfaccién de los usuarios.

VALORES

Transparencia: Estamos comprometidos a mantener relaciones claras y abiertas con los
ciudadanos y todos los grupos claves de interés. Asumimos la transparencia como un valor
fundamental para la construccién de la confianza con la ciudadania, mediante la rendicién
de cuentas y la divulgacion de informacion relevante, completa y de facil comprension.

Imparcialidad: Actuamos y evaluamos de manera justa, objetiva y cientifica, sin mediciones,
prejuicios, preferencias personales o intereses particulares. Tratamos a cada usuario de
nuestros servicios de forma equitativa, sin mostrar favoritismo o discriminacion injusta.

Eficacia: Nos enfocamos en lograr los resultados propuestos en el tiempo y la calidad
esperada, optimizando los recursos, disminuyendo los errores y alcanzando un impacto
positivo en la calidad de vida de la poblacidn.

Seguridad: Implementamos politicas y estrategias que garanticen el cumplimiento de los
estandares establecidos en el marco normativo nacional e internacional asociados con los
productos de consumo humano, protegiendo la salud y la calidad de vida de |la poblacidn.

Compromiso: Nos enfocamos en mantener una disposicion permanente para cumplir
nuestras responsabilidades, promesas y obligaciones con nuestros usuarios. Nos movemos
con una fuerte determinacién y voluntad para cumplir lo prometido.

Confianza: Garantizamos a nuestros usuarios actuar con la seguridad y fiabilidad para
cumplir con nuestros compromisos de certificar que los productos de consumo que llegan a
los consumidores tengan la calidad requerida y cumplan con las normativas establecidas.




Definicion de ejes estratégicos de la DIGEMAPS

Los ejes estratégicos constituyen dreas de accion prioritaria que orientan la planificacion
institucional y la toma de decisiones estratégicas, asegurando que todas las intervenciones
estén alineadas con la misidn, visién y competencias regulatorias de DIGEMAPS. En el marco
del proceso de formulacién del PEl, se han definido los siguientes ejes:

¢ Gobernanza y Regulacion Sanitaria. Fortalecer la conduccion técnica, la articulacion
interinstitucional y los mecanismos de regulaciéon, vigilancia y control sanitario,
conforme al marco normativo vigente. Este eje busca garantizar la seguridad, eficacia
y calidad de los productos de consumo humano, consolidando el rol de DIGEMAPS
como autoridad sanitaria nacional.

e Atencidn, Transparencia y Posicionamiento Institucional. Mejorar la experiencia del
usuario y fortalecer la reputacion institucional mediante procesos accesibles,
eficientes y transparentes. Este eje promueve la confianza ciudadana y posiciona a
DIGEMAPS como agencia referente en regulacién sanitaria, articulando esfuerzos con
actores clave del sistema de salud y del ecosistema regulatorio.

e Gestion Organizacional, Tecnologia e Innovacion. Consolidar la cultura
organizacional, optimizar la gestidn administrativa y tecnoldgica, e implementar
estandares de calidad e innovacién. Este eje impulsa la mejora continua, la seguridad
de la informacién y la eficiencia institucional, integrando soluciones digitales y la
automatizacion de procesos. Esto permitira ampliar la cobertura, mejorar la eficiencia
operativa y garantizar un acceso mas agil y transparente a los procesos de esta
institucion.

Resultados estratégicos institucionales y su vinculacién nacional

La Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) ha
definido un conjunto de resultados estratégicos que orientan su accionar para el periodo
2025-2028. Estos resultados se estructuran en funcién de las competencias misionales de la
institucion, las necesidades regulatorias del sector salud y los compromisos asumidos en el
marco de la planificacién nacional.

El resultado estratégico institucional priorizado se vincula directamente con las metas del Plan
Nacional Plurianual del Sector Publico (PNPSP), en particular con el objetivo de aumentar la
calidad regulatoria en la administracién publica. Esta alineacién permite que las acciones de
DIGEMAPS contribuyan al cumplimiento de estandares técnicos, normativos y de
transparencia, en consonancia con los principios de eficiencia, legalidad y proteccion de la
salud.
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Resultado estratégico institucional

El Plan Estratégico Institucional (PEI) de DIGEMAPS se orienta al fortalecimiento de la vigilancia
y el control sobre las empresas, establecimientos y productos de consumo humano sujetos a
regulacién sanitaria. Este eje operativo articula las principales lineas de intervencién
institucional, enfocadas en garantizar que los productos regulados cumplan con los requisitos
técnicos establecidos y que los actores del sector operen bajo condiciones habilitadas y
verificables.

La estrategia se traduce en acciones concretas de fiscalizacién, habilitacién, control
documental y mejora normativa, con alcance nacional y progresiéon anual. Si bien este
resultado sintetiza el enfoque general del PEI, su despliegue se materializa en multiples
resultados estratégicos especificos, que incluyen el incremento sostenido de inspecciones,
certificados, renovaciones, habilitaciones y autorizaciones aduanales, asi como el
fortalecimiento del marco regulatorio mediante directrices técnicas alineadas a estandares
nacionales e internacionales.

Resultados intermedios institucionales

Los resultados intermedios del PEl de DIGEMAPS fueron definidos a partir de un anlisis
técnico de capacidades institucionales, considerando criterios de viabilidad operativa y
alineacion con los ejes estratégicos establecidos. Esta definicion responde a la necesidad de
traducir el resultado estratégico central —“Aumentada la vigilancia y control sobre las
empresas y productos regulados en todo el territorio nacional”— en componentes
gestionables que articulen las capacidades técnicas, operativas, administrativas y tecnoldgicas
de la institucidn.

Para ello, se estructuraron los resultados intermedios en funcién de tres ejes estratégicos que
orientan la intervencidn institucional:

1. Gobernanza y Regulacidn Sanitaria

Este eje articula las capacidades técnicas y normativas necesarias para ejercer la rectoria
sanitaria, fortalecer la fiscalizacién y garantizar la regulacion efectiva de productos de
consumo humano.

e Consolidada la capacidad de vigilancia y control de establecimientos vinculados a
productos de consumo humano: permite ampliar la cobertura de inspecciones y garantizar
condiciones habilitadas en todo el territorio nacional.

e Fortalecidas las capacidades de DIGEMAPS en la gestion de la regulacién de productos de
consumo humano: busca fortalecer los procesos de registro, habilitacidn y certificacidn,
alineados a estandares nacionales e internacionales, garantizando trazabilidad y calidad
regulatoria en todo el territorio.

e Creados y funcionando mecanismos de coordinacion interinstitucional y participacion de
diversos actores: facilita la articulacion con entidades clave del ecosistema regulatorio,
mejorando la trazabilidad y la vigilancia post-comercializacién.
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2. Atencion, Transparencia y Posicionamiento Institucional

Este eje fortalece la relacion con la ciudadania, promueve la rendicidon de cuentas y mejora la
percepcion publica de DIGEMAPS como ente técnico confiable.

e Incrementada la confianza y credibilidad de los usuarios: refuerza la legitimidad
institucional y la aceptacidén de los procesos de fiscalizacion y regulacion.

e Mejorados los mecanismos de acceso a la informacidn publica y atencion de
requerimientos técnicos: la institucién refuerza su rol técnico mediante acciones de
comunicacién y participacién publica, incrementando visibilidad y credibilidad ante la
ciudadania.

e Mejorada la imagen y posicionamiento en la sociedad de DIGEMAPS: contribuye a
visibilizar el rol estratégico de la institucion en la proteccion de la salud publica.

3. Gestion Organizacional, Tecnologia e Innovacion

Este eje potencia las capacidades internas de DIGEMAPS, asegurando sostenibilidad operativa,
eficiencia administrativa y transformacién digital.

e Implementado un modelo de gestién para la calidad que garantice mejora continua:
establece estandares internos que fortalecen la trazabilidad y la eficacia institucional.

e Incrementados los niveles de competencia, compromiso y satisfaccién del talento
humano: mejora el desempeiio técnico y operativo del personal, clave para ejecutar
procesos de fiscalizacion y regulacién.

e Fortalecida la gestidon administrativo-financiera: optimiza el uso de recursos y facilita la
ejecucién de acciones estratégicas en todo el territorio nacional.

e Fortalecida la gestidn digital institucional: integra servicios en linea e interoperabilidad
digital, mejorando la eficiencia operativa y el acceso transparente a procesos de
fiscalizacién y regulacion.
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Matriz de Planificacion Estratégica 2025-2028
Alineamiento con la planificacion global, resultados estratégicos y presupuesto

Alineacion Plan Nacional Plurianual del Sector Publico Resultados Estratégicos Institucionales

Linea ‘

o~ Denominacién , Meta del indicador
Politica de Impacto de la ) Linea L .
Gobierno politica Resultados Indicador Base Denominacion Indicador ENS 2026 2027
PNPSP 2024
indice de Aumentada la
Calidad vigilancia y control Cantidad de
Regulatoria: sobre las empresas y certificados
Rango 54.25 56.71 procesos regulados, sanitarios 11,826 11,826 13,008 13,658 14,341
Percentil. (2022) ’ mediante la emision nuevos
(indices de nuevos certificados de | emitidos
Gobernanza del registros, en todo el
Banco Mundial) territorio nacional
Aumentada la
Puntaje del vigilancia y control
For'talece la factor .de. sobre las empresas y Cantidad de
calidad de los Cumplimiento 0.42 procesos regulados, certificados
servicios publicos regulatorio del (2623) 0.54 mediante las sanitarios 7,233 7,233 7,956 8,354 8,771
y la democracia indice Global de renovaciones de
mediante gestion Estado de certificados sanitarios, renovados
eficiente, Derecho en todo el territorio
simplificacion de nacional
tramites,
regulacion de Aumentada la
Institucionalidad calidad, calidad Aumentada la
eficiente y monitoreo y regulatoria vigilancia y control
democratica presupuestacion sobre las empresas y Cantidad de
por resultados, procesos regulados, certificados de
promoviendo mediante la emision habilitacion de
ademas la certificados de laboratorios 479 479 526 552 580
participacion habilitacion de fabricantes y
inclusiva de Posicién en el laboratorios distribuidoras
jovenes, mujeres Ranking fabricantes y emitidos
y ciudadania en el Regional del distribuidoras, en todo
disefio de politicas factor de el territorio nacional
publicas. Cumplimiento 72?)21: 93.11
[egulatorio del ( ) Aumentada a
Indice Global de vigilancia y control
Ejfedczge sobre las empresas y CanFifiad de
procesos regulados, certificados de
mediante las habilitacion de
renovaciones de laboratorios 279 279 306 321 337
certificados de fabricantes y
habilitacién de distribuidoras
laboratorios renovados
fabricantes y
distribuidoras, en todo
el territorio nacional

Objetivo
General END

Objetivo
General 1.1
Administracion
publica
eficiente,
transparente y
orientada a
resultados

Alineacion END

Objetivo
Especifico END

1.1.1 Estructurar una
administracion
publica eficiente que
actde con
honestidad,
transparencia 'y
rendicion de cuentas
y se oriente a la
obtencion de
resultados en
beneficio de la
sociedad y del
desarrollo nacional y
local

Linea de Accién END

1.1.1.2 Establecer un marco juridico
acorde con el derecho administrativo
moderno que propicie la conformacién
de un Estado transparente, agil e
inteligente.

1.1.1.3 Fortalecer el sistema de control
interno y externo y los mecanismos de
acceso a la informacién de la
administracion publica, como medio
de garantizar la transparencia, la
rendicion de cuentas y la calidad del
gasto publico.

1.1.1.4 Promover la gestion integrada
de procesos institucionales, basada en
medicidn, monitoreo y evaluacion
sistematica.

1.1.1.7 Promover la continua
capacitacion de los servidores publicos
para dotarles de las competencias
requeridas para una gestién que se
oriente a la obtencién de resultados en
beneficio de la sociedad y del
desarrollo nacional y local.

1.1.1.11 Consolidar las instancias de
coordinacidn interinstitucional y
fortalecer las capacidades técnicas e
institucionales de los organismos
rectores y ejecutores, con el propdsito
de articular el disefio y ejecucion de las
politicas publicas y asegurar la debida
coherencia, complementariedad y
continuidad de las mismas.

1.1.1.12 Asegurar la debida
articulacidn entre la planificacion
estratégica y operativa, la dotacion de
recursos humanos y materiales y la
gestion financiera, a fin de potenciar la
eficiencia y eficacia de las politicas
publicas a los niveles central y local.
1.1.1.13 Establecer un modelo de
gestion de calidad certificable, que
garantice procedimientos funcionales,
efectivos y 4giles en la prestacion de
servicios publicos y que tome en
cuenta su articulacion en el territorio y
las necesidades de los distintos grupos
poblacionales.

1.1.1.14 Impulsar el desarrollo del
Gobierno Electrénico sobre la base de
redes tecnoldgicas interoperables
entre si, propiciando la interaccion y
cooperacion con la poblacién y el
sector productivo nacional.

Alineacion

OoDS

Objetivo 3:
Garantizar
una vida sana
y promover
el bienestar
para todos
en todas las
edades

Alineacion con
otros
compromisos
nacionales e
internacionales
relacionados

Reforma del
Sector Salud
Decreto 284-21
Plan Gral. para la
Reformay
Modernizacién de
la Administracion
Publica Decreto
149-21




Politica de
Gobierno

Acceso a lasaludy
la seguridad social

Alineacion Plan Nacional Plurianual del Sector Publico

Impacto de la
Politica

Procura garantizar
el derechoala
saludy la
seguridad social
de todala
poblacién
dominicana

Denominacién
Resultados
PNPSP

Mejorado el
acceso equitativo
de la poblacién a
servicios de salud,
individual y
colectiva, de
calidad, inclusivos,
integrales,
continuos, que
incorporan los
avances
tecnoldgicos, a
través de redes
integradas de
servicios con
énfasis en primer
nivel de atencién

Indicador

N/A

Linea
Base

N/A

Valor
meta
2028

N/A

Denominacion

Resultados Estratégicos Institucionales

Indicador

Linea
Base
2024

Meta del indicador
2026 2027

Aumentada la vigilancia

y control sobre las

empresas y procesos | Cantidad de
regulados, mediante la | inspecciones
realizacion de | ordinarias y 5,563 5,563 6,119 6,425 6,746
inspecciones ordinarias | extraordinarias
y extraordinarias, en realizadas
todo el territorio

nacional

Aumentada la vigilancia

y control sobre las

empresas y procesos ﬁa”ﬁ@ad‘ de
de habilitacion de | farmacias
nuevas farmacias, en

todo el territorio

nacional

Aumentada la vigilancia

y control sobre las | c5ntidad de
empresas y procesos | certificados de
regulad(?s,medlantelas habilitacién de 623 623 685 719 755
renovaciones de | farmacias
certificados de renovados
habilitacion de

farmacias, en todo el

territorio nacional

Fortalecida la vigilancia

y control sobre las | Cantidad  de
empresas y procesos | Autorizaciones 100,324 | 100,324 | 100,324 | 100,324 | 100,324
regulados, gestionando | aduanales
autorizaciones gestionadas
aduanales, en todo el

territorio nacional

Fortalecido el sistema

de regulacion sanitaria

a través de la

implementacion de | cantidad de
mecanismos  efectivos | pirectrices
para garanti@r _el Sanitarias 1 9 2 2 )
acceso equitativo, emitidas °
seguro y sostenible a | ,.talizadas
medicamentos,

productos e insumos de

calidad, alineados con

estandares nacionales

e internacionales

Objetivo
General END

Objetivo
General 2.2
Saludy
seguridad social
integral

Alineacion END

Objetivo
Especifico END

2.2.1 Garantizar el
derecho de la
poblacidn al acceso
a un modelo de
atencion integral,
con calidad y calidez,
que privilegie la
promocion de la
salud y la prevencion
de la enfermedad,
mediante la
consolidacion del
Sistema Nacional de
Salud.

Linea de Accién END

2.2.1.6 Garantizar a toda la
poblacidn, el acceso a
medicamentos de calidad,
promover su uso racional y
priorizar la disponibilidad de
medicamentos de fuentes
multiples (genéricos) en el
mercado nacional.

Alineacion

ODS

Objetivo 3:
Garantizar
una vida sana
y promover
el bienestar
para todos
en todas las
edades

Alineacién con
otros
compromisos
nacionales e
internacionales
relacionados

Reforma del
Sector Salud
Decreto 284-21
Plan Gral. para la
Reformay
Modernizacién de
la Administracion
Publica Decreto
149-21




Denominacién

Unidad de
Medida

Programacion Productos Estratégicos

Indicadores de Productos Estratégicos

Nombre
indicador

Linea
Base

2025

2026

2027

Costo de los Productos Estratégicos (RDS)

Medios de

Verificacion

Areas
Responsables

Areas
Responsables

Supuestos

Persona juridica,

con los requisitos para
operar de acuerdo a la
normativa legal vigente
lo que garantiza la
calidad y seguridad de
los productos de
consumo humano.

fabricantes y
distribuidoras)
emitidos

distribuidoras
renovados

persona fisica y Cantidad de
poblacién en general Ndmero de certificados Reporte/ Direccidn de Direccion de
reciben certificados certificados 11,826 13,008 13,658 14,341 sanitarios 11,826 11,826 13,008 13,658 14,341 74,211,358.56 | 81,628,729.25 85.710.165.71 89,995,674.00 ianrme Registro Vigilancia
sanitarios que avalan la sanitarios emitidos nuevos R Sanitario Sanitaria
calidad y seguridad de emitidos
los productos.
Persona juridica,
persona fisica y
poblacién en general Numero de Cantidad de L S
. e . . Direccién de | Direccién de
reciben certificados renovaciones de certificados Reporte/ Registro Vigilancia
sanitarios renovados certificados 7,233 7,956 8,354 8,771 sanitarios 7,233 7,233 7,956 8,354 8,771 45,389,037.41 | 49,926,058.57 | 52,422,361.50 | 55,043,479.58 | gistre gilanc
. - . informe Sanitario Sanitaria
que avalan la calidad y sanitarios emitidos renovados
seguridad de los
productos.
Persona juridica,
persona fisica y
poblacién en general
reciben certificados de
habilitacié
abilitacion que avalan Nimero de )
que los i Cantidad de
- certificados de .
establecimientos e certificados de
. habilitacién de R . -
(laboratorios, establecimientos habilitacién de Reporte/ Direccién de Departamento
fabricantes y (laboratorios 479 526 552 580 laboratorios 479 479 526 552 580 3,005,854.96 3,300,792.71 3,465,832.35 3,639,123.96 ianrme Vigilancia Administrativo
distribuidoras) cumplen ) ’ fabricantes y Sanitaria Financiero
. fabricantes y o
con los requisitos para o distribuidoras
distribuidoras) e
operar de acuerdo a la . emitidos
. R emitidos
normativa legal vigente
lo que garantiza la
calidad y seguridad de
los productos de
consumo humano.
Persona juridica,
persona fisica y
poblacién en general
reciben certificados de
habilitaciéon renovados | Numero de
que avalan que los | renovaciones de Cantidad de
establecimientos certificados de certificados de
(laboratorios, habilitaciéon de habilitacion de Reporte/ Direccién de Departamento
fabricantes y | establecimientos 279 306 321 337 laboratorios 279 279 306 321 337 1,750,800.70 | 1,920,233.02 | 2,016,244.67 | 2,117,056.91 Vigilancia Administrativo
distribuidoras) cumplen (laboratorios, fabricantes vy informe Sanitaria Financiero

Falta de acuerdos
interinstitucionales
claros.
Presupuesto
insuficiente.




Programacion Productos Estratégicos

Indicadores de Productos Estratégicos

Costo de los Productos Estratégicos (RDS)

Supuestos

Linea Medios de Areas Areas
. Unidad de Nombre Py Responsables Responsables
Denominacion X . Base 2025 2026 2027 Verificacion P P
Medida indicador
Persona juridica,
persona fisica y
poblacién en general
reciben acta de Cantidad de
notificacion de [ Numerode inspecciones Reporte/ Direccion de | Departamento
inspeccion  de  los | inspecciones 5,563 6,119 6,425 6,746 | ordinarias vy | 5563 5,563 6,119 6,425 6,746 | 4,909,334.32 | 38,398,385.17 | 40,318,304.43 | 42,334,219.65 Vigilancia Administrativo
establecimientos y | realizadas extraordinarias informe Sanitaria Financiero
productos bajo realizadas
regulacion sanitaria
cumplen o no con las
normativas vigentes
Persona juridica,
persona fisica y
poblacién en general
reciben certificados de | Numero de Cantidad de Direccion de | Departamento
habilitacion que avalan | certificados de habilitaciones Reporte/ Vigilancia Adz\inistrativo
que las farmacias | habilitacién de 316 347 364 383 de nuevas 316 316 347 364 383 1,982,985.74 | 2,177,519.15 | 2,286,395.10 2,400,714.86 | gilanc dmini
. . . informe Sanitaria Financiero
cumplen con los | farmacias emitidos farmacias
requisitos para operar
de acuerdo a la
normativa legal vigente.
Persona juridica,
persona fisica y
oblacién en general | .
P . : . 8 Numero de Cantidad de
reciben certificados de . . S
e s renovaciones de certificados de Direccion de | Departamento
habilitacién renovados e e s Reporte/ . . L .
que avalan que las certificados de 623 685 719 755 habilitacion - de 623 623 685 719 755 3,909,494.03 | 4,298,560.85 | 4,513,488.89 | 4,739,163.34 Vigilancia Administrativo
. habilitacién de farmacias informe Sanitaria Financiero
farmacias cumplen con R .
s farmacias emitidos renovados
los  requisitos para
operar de acuerdo a la
normativa legal vigente.
Persona juridica,
persona fisica y
poblacién en general
reciben Autorizaciones
d | | | .
?mu?:tzsisén para a Ndmero de Cantidad de Departamento
exportacién dz autorizaciones Autorizaciones Reporte/ de N/A
p _ aduanales 100,324 100,324 100,324 | 100,324 | aquanales 100,324 100,324 | 100,324 100,324 100,324 | 629,560,31929 | 629,560,319.29 | 629,560,319.29 | 629,560,319.29 | Autorizaciones
productos bajo . informe
.. o otorgadas gestionadas Aduanales
regulacion sanitaria que
avalan que estos
cumplen con los
estandares de calidad y
seguridad
Direcdid
. Cantidad de |r§cuon de
- Numero de . ) Registro
Persona Juridica . . L Directrices . : Departamento .
. . . directrices sanitarias . Directriz . Sanitario,
reciben directrices ", 2 2 2 2 Sanitarias 1 2 2 2 2 5.500.000.00 de Regulaciones L
. . emitidas o - Reathaas - P Direccién de
sanitarias actualizadas R emitidas o sanitaria Técnicas - .
actualizadas Vigilancia

actualizadas

Sanitaria

Falta de acuerdos
interinstitucionales
claros.
Presupuesto
insuficiente.




Gobernanza y Regulacidn Sanitaria

Denominacién

Resultados intermedios institucionales

Indicador

Cantidad de
inspecciones realizadas

Linea Base

Resultados Intermedios por Ejes Estratégicos:

Meta del Indicador

Atencidn, Transparencia y Posicionamiento Institucional

Denominacion

Resultados intermedios institucionales

Indicador

Porcentaje de satisfaccién

Linea Base

Meta del Indicador

de la regulacion de
productos de consumo
humano

emitidas

a establecimientos 5,563 5,563 6,119 6,425 6,746
Consolidada la conforme a estandares
capacidad de vigilancia definidos
y control de
establecimientos
vinculados a productos
de consumo humano Cantidad de certificados
sanitarios emitidos o 20,756 20,756 20,828 23,969 25,168
renovados
Creados y funcionando
mecanismos de Ndmero de acuerdos
coordinacién internacionales o )
interinstitucional y interinstitucionales 2 2 2 2
participacién de establecidos
diversos actores
Fortalecidas las
capacidades de ,
DIGEMAPS en la gestion | \Umerode
regulaciones sanitarias 1 3 2 2 2

general con los servicios s/l - 80% 85% 90%
recibidos
Incrementada la
confianza y credibilidad
de los usuarios.
Porcentaje de satisfaccién
con los tiempos de S/l - 80% 85% 90%
respuesta
indice de transparencia en
acceso a la informacién s/l - 90% 95% 95%
publica
Mejorados los
mecanismos de acceso
a la informacién publica
v atenc-|OT1 de . Porcentaje de solicitudes
requerimientos tecnicos . .. .
de informacion publica
y/o consultas técnicas s/l 95% 96% 97% 98%
atendidas en el tiempo
establecido
Cantidad de seguidores en
las redes sociales s/l 1,900 2,500 3,000 5,000
institucionales
Mejorada la imageny
posicionamiento en la
sociedad de la
DIGEMAPS
Cantidad de
visualizaciones en las
redes sociales S/ 100,600 200,000 300,000 400,000

institucionales




Resultados Intermedios por Ejes Estratégicos:

Gestion Organizacional, Tecnologia e Innovacién

Resultados Intermedios Institucionales

Linea Base Meta del Indicador

2026 2027

Denominacién Indicador

Implementado un modelo de gestion para la Porcentaje de avance del Plan de Implementacidn del s/l

calidad que garantice mejora continua Sistema de Gestion de Calidad Institucional B 60% 80% 100%

Porcentaje de implementacién del Plan Institucional de
Desarrollo del Talento Humano para el fortalecimiento S/ . 70% 80% 100%
de la calidad e innovacién de los servicios

Incrementados los niveles de competencia,
compromiso y satisfaccién del talento humano.

Porcentaje de ejecucién presupuestaria 40.67% 45% 50% 55% 60%

Porcentaje de pagos procesados dentro del plazo

Fortalecida la gestion administrativo-financiera
8 establecido s/ 75% 80% 83% 87%
Porcentaje de cumplimiento SISCOMPRAS S/ 75% 80% 85% 90%
Porcentaje de cumplimiento de normas ITICGE S/ 49.56% 80% 95% 98%
Cantidad de certificaciones y recertificaciones Nortic S/ : 3 5 6
Fortalecida la gestion digital institucional
Cantidad de servicios en linea integrados 81 100 110 110 110

Porcentaje de cumplimiento de requisitos 1S027000 S/ 53% 85% 90% 95%
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