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RESUMEN

Introduccion: el fortalecimiento de las funciones regulatorias en salud es esencial para
garantizar medicamentos seguros, eficaces y de calidad, siendo el desempeno de los
profesionales un elemento estratégico. Aunque la formaciéon continua es clave para
desarrollar competencias regulatorias, en El Salvador existen brechas en conocimientos
técnicos, actualizacion normativa y habilidades transversales.

Objetivo: disenar un sistema de formaciéon continua dirigido al profesional sanitario
responsable de los procesos de regulaciéon farmacéutica en El Salvador a fin de formar las

competencias necesarias para el desarrollo de esos procesos.
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Método: se realizé una investigacion de desarrollo tecnoldgico que se sustentd en la
utilizacion de métodos tedricos y empiricos. Esto posibilité presentar un diagndstico de la
situacion inicial, la fundamentacion tedrica y la elaboraciéon del sistema de formacion
continua. La propuesta fue valorada mediante consulta a usuarios clave y especialistas.
Resultados: el sistema integra un enfoque basado en competencias, niveles formativos
progresivos, modalidades flexibles, metodologias activas y mecanismos de evaluacion y
acreditacion. Se evidencia una alta pertinencia y viabilidad, destacando su potencial como
herramienta para la gestion del talento humano en autoridades regulatorias, sustentado en la
valoracién de usuarios y especialistas que reafirman la aplicabilidad y alineaciéon con
estandares internacionales del sistema

Conclusion: el sistema de formacién continua propuesto es una estrategia integral y viable
que, mediante el fortalecimiento de capacidades regulatorias y la articulacién institucional,
mejora la gestion del talento humano y la calidad de los procesos farmacéuticos, contribuye
asi a la proteccion de la salud publica en El Salvador.

Palabras clave: educacién Continua; Control de Medicamentos y Narcéticos; Autoridades de

Salud; Competencia Profesional; El Salvador.

ABSTRACT

Introduction: strengthening regulatory functions in health is essential to ensure safe, effective,
and quality medicines, with the performance of professionals being a strategic element.
Although continuing education is key to developing regulatory competencies, in El Salvador
there are gaps in technical knowledge, regulatory updates, and transversal skills.

Objective: to design a continuing education system aimed at healthcare professionals
responsible for pharmaceutical regulation processes in El Salvador, in order to develop the
necessary competencies for carrying out these processes.

Method: A technological development research was carried out, supported by the use of

theoretical and empirical methods. This made it possible to present a diagnosis of the initial
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situation, the theoretical foundation, and the development of the continuing education system.
The proposal was assessed through consultation with key users and specialists.

Results: the system integrates a competency-based approach, progressive training levels,
flexible modalities, active methodologies, and evaluation and accreditation mechanisms. A
high degree of relevance and feasibility is evidenced, highlighting its potential as a tool for
human talent management in regulatory authorities, supported by the assessment of users
and specialists who reaffirm the applicability and alignment of the system with international
standards.

Conclusion: the proposed continuing education system is a comprehensive and viable
strategy that, through the strengthening of regulatory capacities and institutional
coordination, improves human talent management and the quality of pharmaceutical
processes, thus contributing to the protection of public health in El Salvador

Keywords: education; Continuing; Drug and Narcotic Control; Health Authorities; Professional

Competence; El Salvador.
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Introduccion

El fortalecimiento de las funciones regulatorias en salud es un componente esencial para
garantizar el acceso a medicamentos seqguros, eficaces y de calidad.() En este contexto, el
desempeno de los profesionales responsables de los procesos de regulacién farmacéutica
adquiere un papel estratégico, en particular ante la creciente complejidad del entorno

cientifico, tecnolégico y normativo.(23)
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La formacién continua se reconoce como un mecanismo clave para mantener y desarrollar
las competencias necesarias en el ejercicio regulatorio.® Sin embargo, en muchos sistemas
de salud, los procesos formativos carecen de articulacion, presentan limitaciones en su
enfoque por competencias y no responden de manera integral a las necesidades
institucionales.®

En El Salvador, estas limitaciones se evidencian en la existencia de brechas en conocimientos
técnicos, actualizacién normativa y desarrollo de habilidades transversales en el personal
regulador. Esta situaciéon plantea la necesidad de avanzar hacia modelos de formacion
continua més estructurados, flexibles y orientados a resultados.(©78)

El presente estudio tiene como objetivo disefiar un sistema de formacion continua dirigido al
profesional sanitario responsable de los procesos de regulacién farmacéutica en El Salvador,
con el fin de desarrollar las competencias necesarias para la ejecucién de dichos procesos.
Esto contribuird al fortalecimiento de las capacidades regulatorias, con énfasis en su

aplicabilidad en la gestidn institucional de la autoridad reguladora nacional.

Métodos

Se realizé una investigacion de desarrollo tecnoldgico que se sustenté en la utilizacién de
métodos tedricos y empiricos que permitieron presentar un diagndstico de la situacién inicial,
la fundamentacion tedrica y la elaboracion del sistema de formacién continua.

El proceso de investigacion incluyd la revision bibliografica de la literatura cientifica
internacional sobre formacién continua y desarrollo profesional en salud, asi como el analisis
documental del marco normativo nacional e internacional en materia de regulacion
farmacéutica que permitié sistematizar el estado actual de los sistemas de formacion
vinculados a los procesos de regulaciéon farmacéutica.

La sistematizacion aporté las regularidades fundamentales para evidenciar las relaciones

existentes en el sistema de formacién continua, la formacién de competencias y su
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vinculacién con los actores involucrados en los procesos de regulacion farmacéutica, asi
como sus propias interacciones. Ademads, defini6 como variable la formaciéon de los
profesionales sanitarios responsables de los procesos de regulaciéon farmacéutica en El
Salvador. El proceso de parametrizacién permitié la derivaciéon de la variable en cuatro
dimensiones (oportunidades de formacion; cognitiva; habilidades y competencias
individuales y actitudinal) y 21 indicadores, lo que facilité la elaboracién de los instrumentos
aplicados, su medicién y valoracion.

Para realizar el diagndstico del estado inicial de la formacidn de los profesionales sanitarios
responsables de los procesos de regulacion farmacéutica en El Salvador se construyé y aplicé
una encuesta a 122 personas de la autoridad reguladora nacional mediante un muestreo por
conglomerados con un nivel de confianza del 95 %. Se aplicé una entrevista en profundidad,
mediante un guion semiestructurado, a ocho informantes clave que representan los niveles
de mayor conocimiento técnico, estratégico y operativo del sistema regulatorio. Ambos
instrumentos utilizados para el diagnoéstico exploraron sobre competencias regulatorias,
marcos de formacién continua, estandares internacionales en regulacion, asi como estudios
previos sobre desarrollo profesional.

A partir de los resultados de la sistematizacién y el diagndstico, se utilizé el método inductivo-
deductivo para articular el sistema de formacién continua. Asimismo, mediante un proceso
de abstraccion y modelacion, se representé de forma grafica dicho sistema para los
profesionales sanitarios responsables de la regulaciéon farmacéutica, definiendo sus
componentes, niveles formativos y mecanismos de evaluacién. La valoracion de la propuesta
se llevé a cabo mediante un taller de socializacién con diez usuarios clave, conformado por
profesionales de la autoridad reguladora y una consulta a diez especialistas, con experiencia
en formacion y evaluacién educativa, se utilizé una escala tipo Likert. Se realizé el analisis de
contenido de las valoraciones y se utilizé la estadistica descriptiva para los datos

cuantitativos.
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Las personas consultadas manifestaron su consentimiento para participar en la investigacion
y se garantizaron los principios éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki. La

investigacion fue aprobada por el comité de ética de la entidad regulatoria.

Resultados

El sistema de formacién continua disenado para los profesionales sanitarios responsables de
la regulacién farmacéutica constituye una respuesta estructurada a la necesidad de fortalecer
competencias en el pais. Su disefo final atiende de forma directa a un entorno caracterizado
por la complejidad normativa, la innovaciéon cientifica y la globalizacién del mercado
farmacéutico, lo que ofrece una estructura lista para su aplicacién en la gestién institucional.

Estructura del sistema de formacion continua

El sistema propuesto se configur6 como un modelo articulado que integra un marco de
competencias, que define conocimientos, habilidades y actitudes requeridas, en coherencia
con el marco juridico salvadoreno. Este ultimo incluye: la Ley de la Superintendencia de
Regulacion Sanitaria, Ley de Medicamentos, Codigo de Salud, Reglamentos Técnicos
Salvadorefios y Centroamericanos, Ley de Educacion Superior y otras normativas de
farmacovigilancia y control de medicamentos, en alineacién con las funciones estratégicas
de la autoridad reguladora nacional.
El sistema considera cuatro componentes clave:

o Actores clave, que incluye a la autoridad reguladora nacional, universidades, colegios
profesionales y organismos internacionales. La articulacion de estos actores se
planted en el marco de un Comité Interinstitucional de Formacion Regulatoria.

« Componente formativo, estructurado en niveles progresivos (bdsico, intermedio y

avanzado); modalidades de formacién, que combinan enfoques presencial, virtual e
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, EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS

hibrido y metodologias activas de aprendizaje, orientadas a la resolucién de problemas
reales.
« Metodologias de evaluacion, con énfasis en la valoracion de aprendizajes y desempeno.
o Calificacién vy certificacion, con mecanismos de reconocimiento formal de
competencias adquiridas (microcredenciales), monitoreo y ciclo de mejora continua,

que permite la actualizacién permanente del sistema.

Superintendencia de Regulacion
Sanitaria; Universidades
Colegios profesionales

Organismos internacionales Mejora en los procesos
Profesional regulatorios
sanitario

. . E responsable de Nivel de madurez de la
Niveles Modalidades = Metodologias los procesos de ARN incrementado
= Basico « Presencial de a;)crteicgéza]e reg“lﬁf:lqn
«Intermedio | Hibrido farmacéutica Acceso seguro
B e compeicae efectivoy de ca’llidad a

medicamentos

Ciclo de mejora continua |

Marco juridico y competencial

Ambiente politico, social, econémico, juridico salvadorefo

Fig. 1- Sistema de formacién continua dirigido al profesional sanitario responsable de los procesos

de regulacién farmacéutica.

El sistema se fundamentdé en un enfoque integral que articula competencias técnicas
regulatorias, competencias transversales (comunicacion, liderazgo, trabajo en equipo) y
competencias actitudinales (ética, compromiso profesional). Se organizé en torno a las
dimensiones del aprendizaje: saber, saber hacer, poder hacer y querer hacer.

El modelo establecié tres niveles formativos: el nivel basico, centrado en la induccién y

fundamentos regulatorios; el nivel intermedio, enfocado en la aplicacién practica en procesos
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regulatorios, y el nivel avanzado, orientado a la especializacién en areas estratégicas y
competencias transversales. En cuanto a la acreditaciéon, las microcredenciales funcionan
como certificaciones parciales acumulables para la progresion formativa, las cuales son
otorgadas por la autoridad reguladora nacional y avaladas por universidades del pais.
Valoracion de la propuesta por parte de usuarios y especialistas
A través de un taller de socializacion, se obtuvieron apreciaciones en cuanto a la estructura,
fundamentos y factibilidad del sistema de formacién propuesto. Participaron 10 profesionales
sanitarios responsables de los procesos de regulacion farmacéutica de la autoridad
reguladora nacional, con amplia trayectoria y experiencia en regulacién sanitaria, que
valoraron seis aspectos del sistema propuesto.
En cuanto a la alineacion del disefio con el entorno, los informantes clave coincidieron en la
alta pertinencia de la propuesta. Se subray6 la necesidad de incluir formaciéon sobre
contenidos especializados a fin de preparar a los profesionales para los desafios regulatorios
contemporaneos. Se destacé que la alineacién con organismos internacionales es clave para
favorecer la toma de decisiones basadas en evidencia, facilitar el didlogo con la industria y
promover la armonizacion regional y global. La pertinencia de la propuesta también se asocio
con la incorporacion del trabajo multidisciplinario y la ética profesional como principios
transversales en la formacion.
Con relacién a la estructura y diseno pedagdgico, se valoré de forma positiva la organizacion
escalonada del sistema, y se enfatizé en la necesidad de reforzar el componente practico-
aplicado. Se recomend¢6 fortalecer la formacion en productos biotecnoldgicos y el uso de
guias internacionales. Ademas, se destaco que el regulador no solo debe cumplir una funcién
fiscalizadora, sino también educativa en los procesos de regulacion farmacéutica.
En cuanto a las dimensiones y componentes del sistema se identificé la actualizacion
permanente como un deber ético del profesional reqgulador y se destacé la necesidad de incluir
la transparencia y la responsabilidad como ejes transversales. Se valoré la importancia del

trabajo multidisciplinario para enfrentar problemas regulatorios complejos.
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En las valoraciones sobre la relevancia de los contenidos, coincidieron en la pertinencia de los
contenidos, con sugerencias de ampliacion hacia areas especificas y se senal6 la necesidad
de atender brechas en terminologia técnica avanzada para profesionales en transicion que
garantice la inclusion de perspectivas legales, médicas y técnicas. La ética y la integridad se
senalaron como elementos irrenunciables que constituyen un componente central en la
formacion.

El sistema fue considerado factible de implementar, aunque se identificaron desafios
asociados a la carga laboral, la disponibilidad de recursos institucionales y la necesidad de
financiamiento sostenido. Se resalté la importancia de la coordinacion interdisciplinaria, la
articulacion interinstitucional y el aprendizaje entre pares como factores clave de éxito. El
sistema fue percibido como viable siempre que exista apoyo estructurado por parte de la
autoridad y mecanismos claros de control de calidad.

Se proyecté un impacto positivo elevado en el fortalecimiento de la regulacion farmacéutica y
la proteccion de la salud publica. Entre los beneficios sefialados se mencionaron la mejora de
la calidad regulatoria, el aseguramiento del abastecimiento de medicamentos y la
incorporacion de innovaciones regulatorias como la receta electrénica. La formacién continua
fue considerada indispensable para garantizar la vigencia, confiabilidad y credibilidad del
trabajo regulador. Los usuarios clave valoraron de forma positiva la pertinencia del sistemay
su alineacién con las necesidades del contexto, lo que destaca la importancia de fortalecer el
componente practico y la inclusién de contenidos emergentes.

Para la consulta a los especialistas fueron seleccionados diez con base en los siguientes
criterios: contar con mas de diez afos de experiencia en procesos de formacién, capacitacion
0 ensenanza y que hubieran participado con anterioridad en la evaluacién o validacion de
programas de formacion a nivel de educaciéon superior. Consideraron el sistema como
adecuado el 20 % y bastante adecuado el 80 %. Recomendaron fortalecer la claridad
conceptual, con énfasis en los procesos de evaluacion y acreditacion, asi como incorporar de

manera explicita las competencias transversales.
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Las respuestas obtenidas se tabularon mediante promedio simple para cada uno de los
aspectos a valorar. Los resultados globales se observan en la tabla 1.

Tabla 1- Resultados de la valoracién por especialistas sobre propuesta de sistema de formacién

de profesionales sanitarios en la autoridad reguladora nacional

Aspecto a valorar Promedio de la valoracién
Pertinencia y alineacién con el contexto 4,45
Estructura y disefio pedagdgico 4,33
Dimensiones y componentes del sistema 4,53
Relevancia de los contenidos 4,53
Implementacién y factibilidad 4,97
Impacto esperado 4,70
Valoracién global 4,60

El aspecto mejor valorado fue la implementacion y factibilidad mientras que el menos
valorado resulté la estructura y diseno pedagdgico. La valoracion global se considerd
bastante adecuada. Entre las valoraciones emitidas se destaco la necesidad de incorporar
elementos para garantizar la transmision efectiva del conocimiento mediante metodologias
de aprendizaje y la importancia de asegurar la eficacia de las formaciones con metodologias
de evaluacién para medir de manera objetiva los resultados obtenidos.

Los especialistas enfatizaron la necesidad de diferenciar entre la evaluacién y la acreditacion.
La primera debe entenderse como un proceso sistematico para examinar, medir y valorar los
aprendizajes adquiridos por el personal, con base en criterios y normas preestablecidas; por
su parte, la acreditaciéon implica un reconocimiento formal otorgado por organismos
autorizados, de acuerdo con estandares internacionales.

En el contexto del sistema propuesto, la acreditacion no se reduce a un simple mecanismo de
evaluacion de aprendizajes, sino que se vincula con la validacion de competencias obtenidas
a través de experiencias formativas adicionales, tales como cursos, seminarios o talleres. Se

planteé que el sistema debe priorizar la calificacion del personal mas que la acreditacion para
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asegurar un desempeno confiable, sequro y eficaz en el ejercicio de sus funciones
regulatorias.

Otra observacion importante se enfocé en el equilibrio de las capacidades; se sugirié que el
sistema propuesto contemple habilidades transversales, genéricas o blandas para lograr un
desempefio integral. Esto adquiere relevancia en un ambito donde el trabajo interdisciplinario,

la comunicacién efectiva y la toma de decisiones colaborativas son indispensables.

Discusion

El sistema de formacién continuo propuesto responde a la necesidad de fortalecer la gestion
del talento humano en las autoridades regulatorias, mediante un enfoque estructurado.® En
ese sentido, Masava et al.('"%1") plantean la estructuracion y secuenciacion de actividades
educativas que en el ambito de las ciencias de la salud se debe abordar desde diversas
plataformas de aprendizaje, como la simulacion, plataformas de aprendizaje clinico y también
ir mas alla de las interacciones presenciales.

El diseno del sistema propuesto incorpora elementos clave identificados en la literatura
internacional. En este sentido, tal como lo plantea la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
es esencial contar con un marco de competencias aceptado a nivel global y adaptable para
garantizar un enfoque de formacién estandarizado y un desarrollo profesional sistematico.
Asimismo, el modelo propuesto considera la globalizacion de la regulacién farmacéutica, la
necesidad de colaboracioén, el intercambio de informacién, la flexibilidad metodolégica y la
articulacion interinstitucional, lo que favorece su pertinencia y aplicabilidad.('? Estudios
realizados en Libano y Portugal evidenciaron la importancia de alinear los sistemas de
formacién con marcos regulatorios que reconozcan las credenciales, acrediten competencias
y establezcan estandares de calidad. En el caso libanés, la ausencia de un marco normativo
so6lido genera fragmentacion en la oferta formativa y reduce el impacto de la formacion

continua mientras que en el caso Portugal, la articulacion entre formacién y regulacion,
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permitié responder de forma efectiva a los avances cientificos, tecnolégicos y normativos en
el ambito farmacéutico, y asegura que los profesionales mantengan niveles adecuados de
competencia.(131415)
Desde una perspectiva de gestion, el sistema propuesto constituye una herramienta
estratégica que permite:

« Planificar el desarrollo profesional del personal regulador(1617)

« Alinear la formacion con las necesidades institucionales(1617)

« Mejorar la calidad de los procesos regulatorios(1®)

« Fortalecer la toma de decisiones basada en evidencia(®
No obstante, su implementacién requiere considerar aspectos criticos como la disponibilidad
de recursos, la carga laboral del personal y la institucionalizaciéon de los procesos
formativos.@) Al respecto, se ha evidenciado que la participacion en actividades de educacion
continua en el ambito sanitario enfrenta multiples barreras, tanto estructurales como
individuales.(22122)
La experiencia salvadorena en formaciéon continua para reguladores sanitarios puede
contrastarse con la region latinoamericana, donde un estudio reciente concluyé que los
sistemas de educacion médica continua se encuentran en distintas etapas de desarrollo, con
predominio de la participacion voluntaria y escasa regulacion.?®) México, a través de
COFEPRIS, ha impulsado desde 2021 la Escuela Regional de Regulacién Sanitaria (ERRS), una
iniciativa de cooperacién que involucra a diez paises mesoamericanos. Brasil, por su parte,
cuenta con los cursos institucionalizados de ANVISA, referentes en legislaciéon sanitaria y
modelos regulatorios.®)
En este contexto heterogéneo, El Salvador enfrenta el desafio de avanzar hacia un modelo
mas institucionalizado, al superar la fragmentacion de la oferta formativa y aprovechar su
participacion en iniciativas regionales.® Entre las limitaciones del estudio realizado se

encuentra el tamano de la muestra en la valoracion del diagnéstico inicial, asi como su
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enfoque contextual vinculado al caso salvadoreno, por lo que se sugiere la necesidad de

estudios futuros que evaltien el impacto del sistema en el desempefo institucional.
Conclusiones

El sistema de formacién continua propuesto constituye una estrategia viable y pertinente para
el fortalecimiento de las capacidades regulatorias en El Salvador. Su enfoque integral, basado
en competencias y articulacion institucional, lo posiciona como una herramienta clave parala
gestion del talento humano en el ambito de la regulacién farmacéutica. Su implementacion
contribuird a mejorar la calidad de los procesos regulatorios y, en consecuencia, a la

proteccidn de la salud publica.
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