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INFORME FINAL

DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — DNVS
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

RESOLUCION CGR Ne° 1453/09

1. INTRODUCCION

La Contraloria General de la Republica, con fundamento en las facultades y responsabilidades
conferidas por los articulos 281 y 283 de la Constitucion Nacional, concordantes con el articulo
9 inciso “k” de la Ley N° 276/94 “Organica y Funcional de la Contraloria General de la
Republica”, y en cumplimiento de su Plan General Estratégico de Auditoria (Afio 2008/2013),
por Resolucion CGR N° 1453 de fecha 23/12/09 dispuso la realizacién de una “Auditoria de
Gestion a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social (MSPyBS), correspondiente al Ejercicio Fiscal 2009”. (ANEXO
N° 1)

Por Resolucién CGR N° 342 del 29/04/10 se dispone la incorporacién de la Lic. Martha C. Lopez
B. y de la C.P. Luz Marina Rodriguez M., como supervisora y jefa de equipo respectivamente de
los trabajos dispuestos por Resolucion CGR N° 1453/09. Ademas de la desafectacion de la Lic.
Sandra Carolina Silvia Ferreira P. y Econ. Lisa Arzamendia de la Res. CGR N° 1453/09.
(ANEXO N° 1)

2. TIPO DE AUDITORIA

Auditoria de Gestion a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria — DNVS- dependiente del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

3. OBJETIVOS DE LA AUDITORIA DE GESTION

3.1. OBJETIVO GENERAL

Obtener evidencias validas, suficientes, competentes y pertinentes a los efectos de emitir un
concepto sobre la gestion del Subprograma 2 “Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria”
correspondiente al afio 2009, en términos de economia, eficiencia y eficacia, verificando el
cumplimiento de normativas aplicables, los procedimientos administrativos y si se han ejercido
controles pertinentes tanto de la Auditoria Interna Institucional como también de parte del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Establecer si la Entidad adquiere, asigna, protege y utiliza sus recursos de manera

eficiente y econdmica, a través de la evaluacion de la ejecucion presupuestaria de la
institucion.

2. Validar los respaldos de la rendicién de cuentas.

3. Evaluar la gestién en el cumplimiento de metas y objetivos (Manual Operativo, POA, etc.)

4. Determinar grado de cumplimiento de las Leyes, reglamentos y normas aplicables.

5. Detectar y advertir de practicas antieconémicas, ineficaces e ineficientes y establecer la
efectividad de los controles que tiene la Entidad sobre la utilizacién de los mismos.

6. Evaluar la realizacion de controles sanitarios oportunos para la provision de

medicamentos controlados y no controlados, aptos para el consumo de la poblacion.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y ]_
productos™.
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7. Verificar los actos administrativos de la DNVS sobre el movimiento de las importaciones
del agente farmacologico Pseudoefedrina, efredrina, etc. validando los informes
proporcionados por la entidad y comparandolos con informes a ser solicitados a otros
organismos como ser la Direccion General de Aduanas, la Secretaria Nacional
Antidrogas, etc.

4. ALCANCE

La Auditoria consisti6 en el examen sobre la base de comprobaciones selectivas, de las
evidencias y documentos que soportan la gestiéon de la DNVS, correspondientes al Ejercicio
Fiscal 2009 y la verificacion del cumplimiento de las disposiciones legales que rigen la materia,
ademas, de su adecuamiento a la Ley de Administracion Financiera del Estado Paraguayo y la
Ley del Presupuesto General de la Nacién (PGN).

En base a muestras selectivas de la gestion en del Programa 14 “Programas de Coordinacién y
Control”, Sub Programa 2 “Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria” dependiente del Ministerio,
se analizaran los siguientes aspectos:

Fijacion de Precios

Evaluacién de Registro Sanitario

Psicotropicos y Estupefacientes

Despachos Aduaneros

Inspeccion y Farmacovigilancia

La ejecuciéon del Presupuesto total de GASTOS asignado a la DNVS para el Ejercicio
Fiscal 2009, que asciende a la suma de G. 3.772.706.670 (Guaranies tres mil
setecientos setenta y dos millones setecientos seis mil seiscientos setenta), el cual se ha
ejecutado en un 80,22 %, representando un importe de G. 3.026.679.364 (Guaranies
tres mil veintiséis millones seiscientos setenta y nueve mil trescientos sesenta y cuatro)
(Datos extraidos del Sistema Integrado de Contabilidad (SICO))

e La verificacion de la percepcion de Ingresos, en base a muestras selectivas.

La Auditoria incluyo la verificacion de los siguientes:

e Determinar si la entidad cumple con su objetivo misional como ejecutor del Programa de
Control de Vigilancia de la salud que tiene como fin asegurar a la poblacion el consumo de
productos de calidad, seguridad y eficacia, estableciendo Programas de Control de Vigilancia
Sanitaria y promoviendo el uso racional de los medicamentos.

e El cumplimiento por parte de las empresas nacionales y extranjeras de las disposiciones
legales dictadas por la DNVS, para la habilitacién del Registro Sanitario.

e Procesos de Precios de medicamentes, cuya fijacion es responsabilidad del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, a través de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e Analizar los actos administrativos relativos al trafico de insumos de medicamentos para uso
humano, cuyas funciones de vigilancia, fiscalizacién y control son encomendadas por la Ley
N° 1119 del 10/10/97 a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Publicaciones en el
diario ABC Color, en fechas 28 y 30 de julio de 2009 sobre el movimiento de las
importaciones en voliumenes llamativos, del agente farmacol6gico Pseudoefedrina)

e Verificaciones que surjan en el curso de los trabajos.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 2
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4.1. LIMITACIONES AL ALCANCE

La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria no posee una SUAF, pues es una instituciéon
dependiente de la UAF del Gabinete del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, donde se
realizan todas las operaciones de registracion contable y pagos con cargo al Presupuesto
General de Gastos de la Nacidn, por tanto, la exposicién de los estados contables es producto
de los actos ejecutados a nivel Central.

5. DISPOSICIONES LEGALES

De caracter general

v' Constitucion Nacional de la Republica del Paraguay

v' Ley N° 276/93 “Organica y Funcional de Contraloria de la Republica”.

v' Ley N° 1535/99 “De Administracion Financiera del Estado”.

v' Decreto N° 8127/00 “Por el cual se establecen las disposiciones legales y administrativas que
reglamentan la implementacion de la Ley N° 1535/99 De Administracion Financiera del
Estado y el funcionamiento del Sistema Integrado de Administracion Financiera — SIAF”.

v' Ley N° 3.692/08 “Que aprueba el Presupuesto General de la Nacion para el afio 2009, y su

Decreto Reglamentario N° 1381/09.
v' Ley N° 1.626/00 “De la Funcién Publica”.

De caracter institucional

e LeyN°1119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS".

o Ley 836/80, Cddigo Sanitario.

o Decreto Ley N° 2000/36, “Por el cual se Crea el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social”,

e Decreto Ley N° 2001/36, “ORGANICA DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y
BIENESTAR SOCIAL”,

e Decreto N° 21376, de fecha 5 de junio de 1998 “Por el cual se Establece la Nueva
Organizacién Funcional del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social”,

e Decreto N° 4674 del 11 de agosto de 1999, “Por el cual se reestructura el Ministerio de Salud
Puablica y Bienestar Social”.

o Decreto N° 22382/98, “Por el cual se organiza la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DNVS), creada por Ley 1.119/97".

e Resolucion SG N° 473 del 15 de junio de 2006 “Por el cual se aprueba el nuevo organigrama
de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social”

e Ley 1340/88, “QUE MODIFICA Y ACTUALIZA LA LEY N° 357/72QUE REPRIME EL
TRAFICO ILICITO DE ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS....”

e LeyN°1.119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS".

e Decreto N° 187/50, “DEL EJERCICIO DE FARMACIA, DROGUERIA Y OTROS
ESTABLECIMIENTOS SIMILARES EN TODA LA REPUBLICA”.

e Decreto 8342/95 “POR EL CUAL SE ESTABLECEN NORMAS REGULATORIAS A LOS
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y AFINES...".

e Otras Leyes, Decretos y Reglamentaciones referentes al trabajo.

e Convenios y Acuerdos interinstitucionales suscritos.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 3
productos™.



INFORME FINAL AUDITORIA DE GESTION
RES CGR N° 1453/09
DIR. NAC. VIGILANCIA SANITARIA
MSPyBS

%0
%,

oy SGS

CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA

Direccién General de Cont’rgl de Recursos Sociales

Nuestra Mision: “Ejercer el control gubernamental propiciando la mejora continua de las Instituciones en beneficio de la ciudadania”

6. REMISION DE COMUNICACION DE OBSERVACIONES

En cumplimiento de la Resolucibon CGR N° 2015/06, fueron remitidas las observaciones
resultantes de la Auditoria de Gestion a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria — DNVS-
dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a través de la Nota CGR N°
5555 del 24/09/2010 (ANEXO N° 1).

7. DESCARGO DE LA INSTITUCION
El plazo para la presentacion de descargo vencié en fecha 12/10/2010.

En fecha 15/10/2010, ingresa a la Contraloria General de la Republica la nota MSPyBS/S.G. N°
2427/10 del 13/10/2010, a través de la cual la Ministra Dra. Esperanza Martinez, remite el
Informe de Descargo elaborado por la Direccidon Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANEXO N° 1.

Realizado el analisis y la evaluacién correspondiente, esta auditoria ha considerado los
documentos de respaldo, rectificandose en algunas observaciones las cuales fueron excluidas, y
se ratifica en todas las observaciones contenidas en el presente Informe Final.

8. MEMORANO DE CONTROL INTERNO

De la evaluacién del Cuestionario por componentes del Sistema Control Interno adoptado por la
Contraloria General de la Republica, sobre la base de los componentes de Ambiente de Control,
Valoracién del Riesgo, Actividades de Control, Monitoreo e Informacion y Comunicacion,
expuesto en el Modelo de Estructura Conceptual Integrada del Committee of Sponsoring
Organizations of Treadway Commission — COSO, arroja una calificacion final de 2,096
resultante de la aplicacion de las pruebas de cumplimiento, resultando RIESGO ALTO, lo cual
expresa una alta posibilidad de que ocurran eventos no deseados y que los mismos ocasionen
un impacto negativo en los objetivos de la institucion o se constituyan en una fuente de dafio
potencial (Anexo N° 2 ).

Cuadro Resumen de Calificacion de la Evaluacion de Auditoria

CALIFICACION FasE DE | CAHIFICACION FASE DE | caiFicacioN FASE DE
- PLANEACION (PRIMERA) (SEGUNDA) EJECUCION
FASE O PROCESO 7 = = = = =
M Calificacion lificacié Calificacion ... _ .. | Calificacién Rl
del Cal |f|C§:aIC|o del Callfldcalmo del Callfldcalmo
n de n de nde
Compeonent riesgo Compeonent riesgo Comp;onent fiesgo
1 AMBIENTE DE CONTROL 1,38 ALTO 1,63 ALTO 2,04 ALTO
2 VALORACION DEL RIESGO 2,33 ALTO 2,56 ALTO 2,67 ALTO
3 ACTIVIDADES DE CONTROL 0,83 MEDIO 0,86 MEDIO 1,45 ALTO
4 MONITOREO 1,50 ALTO 2,30 ALTO 2,40 ALTO
5 INFORMACION Y 0,69 MEDIO 1,62 ALTO 1,92 ALTO
COMUNICACION
TOTALES 1,345 ALTO 1,790 ALTO 2,096 ALTO

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y
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9. DESARROLLO DEL INFORME

Para mejor apreciacion y comprension se ha estructurado el informe de la siguiente manera:

CAPITULO | ANALISIS ORGANIZACIONAL
ANALISIS DE GESTION
II. 1 Fijacion de Precios
Il. 2 Evaluacién y Registro Sanitario
CAPITULO I 1.3 Inspe_cuones - Analisis
Il. 4 Sanciones a Empresas
II. 5 Regencias
Il. 6 Drogas y Estupefacientes
Il. 7 Evaluacion de cumplimiento del POA 2009 de la DNVS
CAPITULO 1l ANALISIS DE LA EJECUCION PRESUPUESTARIA
CAPITULO IV CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES FINALES
Anexo N°1:
e Resolucion CGR N° 1453/09
e Resoluciéon CGR N° 342/10
Nota CGR N° 5555/10 por la cual se remitio6 la
Comunicacion de Observaciones para descargo.
e Nota MSPyBS S.G. N° 2427/10 por la cual se remite el
descargo a la Comunicacién de Observaciones
ANEXOS
Anexo N° 2: Evaluacién del Sistema de Control Interno
Anexo N° 3.1 : Variacidon % de precios comparativo
Adjudicaciones — Venta al Pablico
Anexo N° 3.2: Variacion en Guaranies de precios comparativo
Adjudicaciones — Venta al Pablico
Anexo N°4: Uso irracional de cupos de combustibles
Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 5
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CAPITULO |
ANALISIS ORGANIZACIONAL

CONOCIMIENTO DE LA ENTIDAD!

La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), es un organismo dependiente del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia administrativa y financiera,
altamente técnico y de supervision, creado por Ley N° 1119 del 10 de octubre de 1997 “De
Productos para la Salud y otros”, este 6rgano cumple la funcién del antiguo Departamento de
Quimica y Farmacia (1950), posteriormente la Direccion de Vigilancia Sanitaria de Drogas,
Medicamentos y Afines, Oficina Técnica creada por Resolucion Ministerial en el mes de marzo
del afio 1989.

La Ley N°1119/97 “DE PRO,DUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS?”, en el Capitulo | “AMBITO Y
AUTORIDAD DE APLICACION”, establece lo siguiente:

Articulo 1°.- 1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion,
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcidn, dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacién, publicidad, y la evaluacion, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo otro producto de
uso y aplicaciébn en medicina humana, y los productos considerados como cosméticos vy
domisanitarios.

2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia,
seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuacion de las personas fisicas o
juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo anterior.

Articulo 2°.- El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional
responsable en todo el territorio de la Republica de verificar el cumplimiento de las disposiciones
emanadas de la presente ley, reglamentar las situaciones que lo requieran y sancionar las
infracciones que se detecten.

Articulo 3°.- 1. Como organismo ejecutor créase la Direcciébn Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia
administrativa y financiera.

2. La DNVS dispondra de la estructura que le asigne la reglamentaciéon derivada de la presente
ley y de cantidad suficiente de recursos humanos idéneos para el cargo.

3. A los efectos de cumplir con los objetivos de asegurar a la poblacion el consumo de productos
de calidad, seguridad y eficacia, la DNVS establecerd un Programa Nacional de Control y
Vigilancia Sanitaria que contara con tres unidades normativas y operativas, que son:

- de Evaluacién, Autorizacion y Registro Sanitario.

- de Inspeccioén.

- de Analisis Laboratorial.

1 Fuente: Pagina Web de la DNVS - Memorias de la DNVS afio 2007-
Ley 1119/97 — Decreto N° 22382/98

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 6
productos™.



INFORME FINAL AUDITORIA DE GESTION
RES CGR N° 1453/09

DIR. NAC. VIGILANCIA SANITARIA
MSPyBS 3
%,

3

s SGS

CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA
Direccién General de@t&l@ecursos Sociales

Nuestra Mision: “Ejercer el control gubernamental propiciando la mejora continua de las Instituciones en beneficio de la ciudadania”

El Decreto N° 22382 del 14 de agosto de 1998 “POR EL CUAL SE ORGANIZA LA DIRECCION

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DNVS), CREADA POR LEY N° 1119/97" establece en

su articulo 4° como Objetivos de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria lo siguiente:

a) Asegurar a la poblacién el consumo de productos para la salud y otros, de calidad,
seguridad y eficacia, mediante el desarrollo de estrategias adecuadas.

b) Lograr la articulacion efectiva de las acciones y recursos de la Institucidn, en conjunto con los
organismos oficiales, entidades privadas y la propia comunidad, en base a la participacion
activa, conciente.

Asimismo, el articulo 5°, establece “...como funciones de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS):

a) Regular y controlar la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad,
distribucion, prescripcion, dispensacion, comercializacion, representacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacion, publicidad,
y la evaluacién, autorizaciéon y registro de los medicamentos de uso humano, que
contengan 0 no sustancias estupefacientes, psicotropicas, precursores, drogas,
productos quimicos, reactivo, y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina
humana, y los productos considerados como cosméticos, domisanitarios y afines.

b) Coordinar las acciones de las diversas dependencias de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DNVS), a fin de lograr un funcionamiento integrado en el marco de
las politicas y objetivos institucionales.

c) Proveer permanentemente asistencia técnica y administrativa a todos los niveles de la
estructura organizacional de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS).

d) Precautelar y promover la salud de las personas y en especial la del consumidor, en
cuanto a los medicamentos de uso humano y de todo producto de uso y aplicacion en
medicina humana, y los productos considerados como cosmeéticos, domisanitarios y
afines, a través del Control de Calidad de los mismos, procediendo de oficio o por
denuncias.

e) Formular el Plan Anual de Actividades de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DNVS), que contemple a la vez el presupuesto financiero institucional, y las necesidades
de recursos humanos y tecnoldgicos, segun areas de accion especifica.

f) Administrar los fondos previstos en el Presupuesto General de la Nacién para la
instituciéon y los provenientes de los servicios en operacién y de los préstamos y
donaciones que obtenga o reciba.

g) Establecer los aranceles de las prestaciones de servicios correspondientes a la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS).

h) Llamar, conforme a las respectivas disposiciones legales, a licitacion publica, concurso
de precios para la adquisicion de bienes y la contratacion de obras y servicios,
estableciendo las respectivas bases y condiciones.

i) Fijar normas técnicas de caracter nacional en las materias de su competencia.

Objetivos de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

a) Asegurar a la poblacion el consumo de productos para la salud y otros, de calidad,
seguridad y eficacia, mediante el desarrollo de estrategias adecuadas.

b) Lograr la articulacion efectiva de las acciones y recursos de la Institucion, en conjunto
con los organismos oficiales, entidades privadas y la propia comunidad, en base a la
participacién activa, conciente.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 7
productos™.
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Misién y Vision de la DNVS

MISION: “Nuestra mision es asegurar a la poblacion el consumo de productos farmacéuticos,
cosmeéticos y domisanitarios de calidad, seguridad y eficacia, estableciendo Programas de
Control de Vigilancia Sanitaria y promover el uso racional de los medicamentos”.

VISION

“Ser reconocida y respetada como una organizacion transparente, y eficiente en la regulacién y
control, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacion, publicidad y la evaluacién, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo otro producto y
aplicacibn en medicina humana, y los productos considerados como cosméticos vy
domisanitarios, a fin de contribuir al mejoramiento de la Salud Integral de la Poblacion”.

Estructura organizacional:
Por Resolucion SG N° 473 del 15 de junio de 2006 se aprueba el nuevo organigrama de la

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, el cual se expone a continuacion:
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ORGANIZACION Y FUNCIONES

La DNVS cuenta con las siguientes Direcciones:

Direccion de Evaluacion, Autorizacién y Registro Sanitario
Direccion de Inspeccion y Vigilancia

Direccion de Analisis de Control de Calidad

Direccion Administrativa

YVVVY

> DIRECCION DE EVALUACION, AUTORIZACION Y REGISTRO SANITARIO:

Esta Direccidn esta organizada en Departamentos en los que delega sus diferentes funciones.
Es responsable de la verificacion y evaluacion de los productos para la salud y afines, para su
posterior aprobacion y emision del Certificado del Registro Sanitario. Todos los Departamentos
que de ella dependen realizan actividades relevantes.

Departamento de Registro Sanitario:

El listado de los requisitos exigidos para el ingreso del expediente de un producto para la Salud y
otros a la DNVS para obtencién del Certificado de Registro Sanitario puede obtenerse
directamente en las oficinas de la Direccion.

Departamento de Despacho Aduanero:

Se ocupa de los aspectos relacionados a las Importaciones/Exportaciones de aquellos productos
gue estan bajo el alcance de la DNVS vy la verificacién de Despachos Aduaneros de Importacién
y Exportacion de Medicamentos y Afines.

Desde enero de 2007, se suspendieron las funciones de autorizacion de ingreso y egresos de
productos para la salud, en la Oficina técnica regional de Ciudad del Este - Alto Parana
centralizdndose la verificacion y control en DNVS nivel central y el ingreso y egreso de
medicamentos y afines por la Administracién Nacional de Aduana de Capital, Puertos de la
Capital, del Departamento Central y Aeropuerto Silvio Pettirossi y productos cosméticos y afines
por Puerto Falcon, para fortalecer el control de los mismos por parte de MSPBS.

Para iniciar el proceso de Despacho Aduanero, mientras se encuentra en tramite el registro
sanitario, en uso de sus atribuciones la DNVS ha establecido que el Formulario JO1, Entrega de
Muestras y Codificacién de Productos para el Andlisis pre-Registro Sanitario, tenga un plazo de
validez de 6 (seis) meses para todo tramite de Despacho Aduanero en la citada dependencia
ministerial para mejorar el control de las importaciones.

Departamento de Costos:
Por la incidencia que tiene el Control y Fijaciébn de Precios de Especialidades Farmacéuticas

sobre los consumidores, los fabricantes, los importadores y los comercializadores se considera
importante esquematizar a continuacion el proceso desarrollado:

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 9
productos™.
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Flujograma del Proceso - Precios de los medicamentos

FLUJOGRAMA DPTO. DE FIJACION DE PRECIOS DE
MEDICAMENTOS

Dpto. de Fijacion
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Medicamento
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El Codigo Sanitario establece que el MSPyBS determinara periddicamente los medicamentos
gue pueden ser comercializados vy fijara los precios; la comercializacion se ajustard a las normas
que dicte esta cartera de Estado. El Decreto N° 20976/98 del 12/05/98 establece pautas
puntuales en cuanto al procedimiento a seguir para la fijacion de precios y designa a la
DNVS como responsable a ese efecto. La citada Direccion cuenta con el apoyo de un Comité
Interinstitucional para la evaluacion de los expedientes relacionados con los precios.

Las autorizaciones son emitidas en conjunto por la DNVS y entregadas simultdneamente a las
Asociaciones de Fabricantes de Productos Farmacéuticos, Importadores de Productos
Farmacéuticos, Tocador y afines y a la Camara de Farmacias del Paraguay.

Esta ultima institucién tiene a su cargo la confeccion y distribucion del boletin correspondiente a
nivel nacional a través de la Revista INFOFARMA, publicacion oficial de especialidades
farmacéuticas dirigida a farmacias, laboratorios, importadores y distribuidoras de Medicamentos,
conforme lo autoriza el mencionado Decreto.

El precio de los medicamentos ha sido gravado con el impuesto al valor agregado (IVA) de 5%.
Los medicamentos utilizados en patologias como Diabetes, Cancer, VIH-Sida y en Transplantes
tienen un tratamiento especial en los aranceles aduaneros.

Los precios de los medicamentos pueden ser actualizados en caso de una variacién superior al
5% en el indice de costo de vida y/o cotizacion de la divisa, de acuerdo con la siguiente férmula:

PS =PA x (VM + VI) 2, donde:
PS = Precio Solicitado

PA = Precio Actual

VM = Variacion Monetaria

VI = Variacion por inflacion.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 10
productos™.
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No se pueden efectuar modificaciones de precios anuales que superen el 60%. Para la solicitud
de variacion de precios de un mismo producto autorizado anteriormente, se requiere el término
de 30 dias como minimo a partir de la fecha de la ultima presentacion para los importados y de
60 dias para los nacionales.

Departamento de Drogas:

Se ocupa de la verificacion y autorizacion de importacién y exportacion de psicotrépicos,
estupefacientes y productos quimicos provenientes de laboratorios de produccién, importadores
y exportadores. En particular se encarga del/la:

e Recepcibn de previsiones de Importacion/Exportacion, solicitud de Certificado de

Importacion/Exportacion comunicacion de llegada/salida;

Recepcion de Expedientes relacionados al tema,;

Verificacion de Expedientes;

Elaboraciéon de Permiso de Importacién/Exportacién y Certificado de No Objecion;

Autorizacion del Permiso de Importacion/Exportacion y Certificado de No Objecion;

Entrega del original, duplicado y triplicado de despacho de Importacién/Exportacion de

Productos Controlados al interesado, y

o Archivo del cuadruplicado del Permiso de importacion/exportacion y Certificado de No
Objecion.

A través del Departamento de Drogas se realiza la fiscalizacion de estupefacientes, sustancias
psicotropicas de uso licito médico y cientifico exclusivamente y el control de precursores y
productos quimicos de uso farmacéutico y no farmacéutico (curtiembres, pinturerias, fabrica de
colchones, envases de plasticos y otros) limitando de este modo, el uso legal.

El control se realiza desde la entrada al pais (importacién), el movimiento o comercio local
(adquisicién, venta) hasta el destino final (recetas, informes mensuales y otros). EI compromiso
es asegurar la disponibilidad de cantidades suficientes para cubrir las necesidades médicas y
cientificas y evitar que las drogas de origen licito sean desviadas a canales ilicitos. Ademas se
controla la exportacion de medicamentos (Certificados, Comunicacion de Salida) Los
medicamentos que se recepcionan en caracter de donacion a Dispensarios u ONGs, son
remitidos a establecimientos farmacéuticos legalmente establecidos quienes dispensaran e
informardn mensualmente el movimiento del stock en cumplimiento de la reglamentacién
vigente.

Departamento de Farmacia:
Funciones:

¢ Planificacion, recepcién, control y archivo de copias de documentaciones emitidas por las
Oficinas Técnicas de Vigilancia Sanitaria de las Regiones Sanitarias, referentes a:
Habilitacibn o Renovacién de Apertura de Farmacias, Parques Sanitarios, Dispensarios,
Laboratorios, Importadoras, Exportadoras, Fraccionadoras, Laboratorios de Control de
Calidad, Toma de Regencias, Renovacién o Renuncia de Regencias, Transferencias,
Traslados, cambios de Razén Social, ampliaciones de rubros, cierres temporales o definitivos
de Establecimientos Farmacéuticos de todo el pais.

e Expedicibn de carné de visitadores médicos y transportadores de especialidades
farmacéuticas para las firmas habilitadas ante esta dependencia (documento que deben
renovarse cada dos afios)

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 11
productos™.



INFORME FINAL AUDITORIA DE GESTION
RES CGR N° 1453/09

DIR. NAC. VIGILANCIA SANITARIA
MSPyBS 3
%,

0 s _SGS
CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA ‘

Direccién General de Cont’rﬁcr)l de Recursos Sociales

Nuestra Mision: “Ejercer el control gubernamental propiciando la mejora continua de las Instituciones en beneficio de la ciudadania”

e Expedicién de certificacion de habilitacion de firmas en el rubro correspondiente y en vigencia
a la fecha.

e Remisién de informes a:

% Asesoria Juridica, en relacion a Oficios Fiscales; a sumarios administrativos de
Farmacias y Firmas farmacéuticas, a Dictamenes sobre origen alternativo, divisiones,
rubros y cambios de razén social.

% Departamento de Costos, referente al Regente, profesional quimico responsable de las
empresas.

% Departamento de Registros, referente a: habilitaciones, regencias, rubros y divisiones de
las empresas que constan en el archivo de este Departamento, para la evaluacion de los
expedientes o carpetas de Registro Sanitario de los productos (especialidades
farmacéuticas, cosméticos, domisanitarios).

% Departamento de Despacho Aduaneros, referente a: habilitacion, rubros y regencias
vigentes, de empresas importadoras exportadoras.

e Carga y actualizacion de datos de establecimientos farmacéuticos y afines en el nuevo
sistema informatico.

> DIRECCION DE INSPECCION Y VIGILANCIA:

Departamento Técnico de Inspeccion
Nivel Central:

e Fiscalizar los laboratorios de produccién y / o importadores para la verificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion y Control (BPMyC). Estas verificaciones se ejecutan por
denuncia, de rutina o a solicitud del interesado;

e Apoyar, segun necesidad las actividades de las Oficinas Técnicas Regionales;

e Realizar el Control de la Calidad de los Productos Farmacéuticos en toda la cadena de
produccion y comercializacion. De rutina la toma de muestras se efectia con una
periodicidad de 4 meses (3 veces al afio como minimo);

e Investigar en el mercado la presencia de medicamentos irregulares (adulterados,
alterados o no autorizados). En estos procedimientos se generan informes para
establecer medidas de intervencion y aplicacion de sanciones, y

o Este departamento también participa en el decomiso y la destruccion de productos
guimicos o especialidades farmacéuticas en coordinacion con la Fiscalia y se mantiene
en alerta permanente para actuar ante las situaciones problematicas que se pueden
presentar.

Oficinas Técnicas Regionales (OTR):

Concepcion IX R.S. - Paraguari
San Pedro X R.S. - Alto Parana
Cordillera Xl R.S. - Central

Guaira Xl R.S. - Neembucu

Caaguazu Xl R.S. - Amambay
Caazapa XIV R.S. - Pte.Hayes
. Itapua XVIl R.S. - Boquerdn
Misiones XVIIlI R.S. - Asuncién

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 12
productos™.
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Las Oficinas Técnicas Regionales dependen técnicamente de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria y administrativamente del nivel Regional.

Funciones

e Autorizar el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos (Laboratorios de
Produccion, Envasadoras, Fraccionadoras, Laboratorio de Control de calidad) de
medicamentos, de productos de higiene personal, cosméticos, domisanitarios, materias
primas para uso farmacéutico, materias primas para uso no farmacéutico y tabacos;
previa inspeccion por profesionales farmacéuticos del Nivel Central,

e Autorizar el funcionamiento de Farmacias, Parques sanitarios, Dispensarios,
Distribuidoras, Depdsitos, Importadoras, Exportadoras de medicamentos, cosméticos
domisanitarios, materias primas para uso farmacéutico, materias primas para uso no
farmacéutico y tabacos;

e Coordinar la destruccién de medicamentos vencidos, irregulares con DIGESA - MSPyBS

e Coordinar Inspecciones con los profesionales del nivel central o personal especializado
de la SENAD;

e Informar mensualmente al Nivel Central todas las actividades referentes al area de
competencia;

e Remitir las Actas de Inspecciones para iniciar los sumarios administrativos si
correspondiese.

e Participar de talleres de capacitacion/reuniones de intercambios de experiencias
organizadas por el nivel central (en el 2007 se realizaron 4 eventos).

> DIRECCION DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
Departamento de Recepcién de Materiales y Enlace

Se apoya activamente en organismos externos, promoviendo la participacion dinamica de las
instituciones nacionales del sector publico y privado, reconocidas como oficiales por medio de
algun instrumento tal como un Convenio / Acuerdo especifico 0 una Resolucién Ministerial, para
la realizacion de los andlisis de control de calidad en la etapa de pre y post registro
respectivamente, para dar cumplimiento a las actividades del Programa del que es ejecutor la
DNVS.

Control de la Calidad de Medicamentos y Afines

Los controles fisico-quimicos y microbiolégicos se realizan como requisito para el Registro
Sanitario del Producto y luego en la etapa de su comercializacion (control en bocas de
expendio). Los ensayos pre y post registro se llevan a cabo en tres instituciones a las que el
MSPBS ha delegado esas funciones técnicas por medio de un reconocimiento oficial (la posicién
gue ocupa cada institucion en el listado no presupone ningun orden de prelacion, sino la
cronologia de su reconocimiento por parte del MSPBS):

s CEMIT (Centro Multidisciplinario de Investigaciones Tecnoldgicas), dependiente de la
Direccion General de Investigacion del Rectorado de la Universidad Nacional;

% INTN (Instituto Nacional de Tecnologia y Normalizacion) vinculado al Poder Ejecutivo a
través del Ministerio de Industria y Comercio, y

% LABCON (Laboratorio de Control) dependiente de la Facultad de Ciencias Quimicas de
la Universidad Nacional de Asuncion.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 13
productos™.
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% En la modalidad de pre-registro, también se encuentra autorizado el laboratorio:
Pharmacontrol (del sector privado)

> DIRECCION ADMINISTRATIVA

Entre los compromisos asumidos por el MSPBS en el marco del Cédigo del Buen Gobierno,
se destacan los siguientes puntos, muy relacionados al ambito de competencia de DNVS:

Compromiso de Confidencialidad

Articulo 20. EI MSPyBS se compromete a controlar y verificar de manera permanente que los
funcionarios publicos que manejan informacién privilegiada que es reserva de la Institucién no
sea publicada o conocida por terceros.

Ninguno de los grupos de interés podréa directa o indirectamente utilizar informacion privilegiada
y confidencial de la Institucion para sus propios intereses.

Compromiso con la Circulacién y Divulgacion de la Informacién

Articulo 21. El MSPBS se compromete a establecer una politica de informacidn hacia sus grupos
de interés. Con este fin se adoptaran mecanismos para que la informacién institucional llegue a
ellos de manera oportuna, actualizada, clara, veraz y confiable, bajo politicas efectivas de
produccion, manejo y circulacion de la informacion, para lo cual se adoptaran los mecanismos de
informacién a los cuales haya acceso, de acuerdo con las condiciones de la comunidad a la que
va dirigida.

Por tal motivo todos los expedientes que se encuentran en la Seccion Archivo dependiente de
la Direccion Administrativa, o en otras dependencias, Unicamente pueden ser consultados por
los responsables técnicos de los distintos departamentos en forma justificada, para emitir un
documento legal, para su posterior entrega al interesado, segun solicitud presentada no siendo
de libre acceso al publico.

Asimismo la DNVS cuenta con las siguientes dependencias de apoyo:
» Departamento de Informatica

Tiene a su cargo la Verificacion final, Elaboracion y emision de Certificados de Registro
Sanitario, Certificado de Libre Venta, Certificacion de productos y otros para la firma por la
Direccion General.

» Asesoria Juridica

Cumple un rol fundamental de apoyo a la DNVS, llevando a cabo, entre otras, las siguientes
funciones:

e Asesorar, en las diferentes consultas planteadas por el publico, relacionadas a las
actividades de esta Direccion, tanto en forma verbal como por escrito;

e Evaluar los diferentes casos presentados y recepcionados con relacion a las disposiciones
legales;

¢ Emitir Dictamenes sobre: despachos de importacion y exportacion; fijacibn de precios;
solicitudes para envio de medicamentos al extranjero; inspecciones realizadas con
acompafamiento juridico; inspecciones de rutina; evaluaciones con relacion a registro

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio publico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 14
productos™.
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sanitario, renovacion de registro sanitario, ampliacién de rubro, cambio de denominacion,
cambio de origen, cambio de procedencia. transferencia de registro, cancelacion de registro,
anulacion de tramite o de registro, ampliacion de presentacion, cambio de formulacién
referente a productos sean estos Especialidades Farmacéuticas, Tocador y /o
Domisanitarios; habilitacién o renovacion de la habilitacion de establecimientos farmacéuticos
y afines;

e Dictar providencias con relacion a consultas a ser evacuadas por las diferentes
dependencias de esta Direccion;

e Realizar autenticaciones varias, de documentacion relacionada a despachos aduaneros
como también a registros sanitarios sean de origen Mercosur o extra zona,;

e Presentar informes de actividades en forma mensual a la Direccion y a solicitud de la
Direcciéon Administrativa cuando corresponda;

e Tratar informacion sobre registros sanitarios y actualizacion de las disposiciones legales
sanitarias vigentes y proveer copia de los mismos a requerimiento de personas fisicas y /o
juridicas;

e Participar en las reuniones interinstitucionales publicas y / o privadas en referencia a Marcas,
Despachos aduaneros, Registros sanitarios y otros;

e Evaluar conjuntamente con el Dto. de Registros las denominaciones comerciales/titulos de
marcas de medicamentos y afines;

e Colaborar con el MIC en lo referente a Solicitud del Titulo de marca. (Clase 3y 5);

e Analizar y / o elaborar Proyectos de Resolucion Ministerial y Convenios, y

e Actualizar los movimientos de expedientes via sistema informatico.

» Asesoria Farmacolégica

Funciones:

e Evaluar la informacién farmacoldgica y toxicoldgica en los formularios de solicitud de registro
sanitario de especialidades farmacéuticas nuevas y en renovacion.

e Evaluar los certificados de Control de calidad, informes de resultados oficial de las
especialidades farmacéuticas que soliciten registros sanitarios nuevos.

e Evaluar solicitudes de condicion de venta libre en farmacias o de venta libre dentro y fuera de
farmacia y de venta bajo receta de especialidades farmacéuticas.

¢ Evaluar, aprobar y efectuar el seguimiento de protocolos de investigacion clinica.

e Evaluar solicitudes de nuevas indicaciones terapéuticas para especialidades farmacéuticas
ya registradas.

e Evaluar estudio de estabilidad acelerado y en tiempo real para determinar el plazo de vida util
de la especialidad farmacéutica

e Asesorar a la Direccidn en asuntos técnicos que tengan que ver con las especialidades
farmacéuticas (intercambiabilidad, genéricos, bioequivalentes, alternativas, estabilidad)

e Evaluar informacion de Farmacovigilancia e implementar medidas que apunten hacia el uso
seguro de la especialidad farmacéutica.

e FEvaluar los cambios de formulacion solicitados de especialidades farmacéuticas ya
registradas.

« Colaborar con el Ministerio de Industria y Comercio en lo referente a Patentes Farmacéuticas
de invencion.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 15
productos™.
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PRESUPUESTO

« Presupuesto de Ingresos
No se dispone de un cuadro de ingresos, considerando que éstos se hallan consolidados a los
ingresos a Nivel Central.

+ Presupuesto de Gastos

Tino: 2 Programas de Accién

ipo:

Programa: 14 Programas de Coordinacion y Control
Sub Programa: 2 Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

En el cuadro siguiente se expone la Ejecucion Presupuestaria de Gastos del 01/01/09 al
31/12/09, extraidos del Sistema Integrado de Contabilidad (SICO).

Forefl2 Presupuesto Modificacione Presupuesto A Saldo Obligaciones
| F.F. ‘ DESEPEE Inigial s Viggnte Claliigrily Presupuestario PElEEE Pendg.J de Pago
100 SERVICIOS PERSONALES 3.167.037.772 54.449.106 3.221.486.878 2.747.458.095 474.028.783 2.227.404.080 | 520.054.015
REMUNERACIONES
110 BASICAS 1.087.743.800 0 1.087.743.800 1.086.635.658 1.108.142 940.761.075 | 145.874.583
111 10 Sueldos 983.042.400 0 983.042.400 983.042.400 0 842.425.017 | 140.617.383
113 10 Gastos de Representacion 21.028.800 0 21.028.800 21.028.800 0 17.524.000 3.504.800
114 10 Aguinaldo 83.672.600 0 83.672.600 82.564.458 1.108.142 80.812.058 1.752.400
REMUNERACIONES
120 | TEMPORALES 124.999.998 | 148.937.700 273.937.698 209.318.651 64.619.047 149.053.310 60.265.341
Remuneracion
123 10 Extraordinaria 45.000.000 | 121.000.000 166.000.000 121.384.401 44.615.599 74.209.060 47.175.341
Remuneracion
123 30 Extraordinaria 79.999.998 27.937.700 107.937.698 87.934.250 20.003.448 74.844.250 13.090.000
ASIGNACIONES
130 | COMPLEMENTARIAS 253.817.482 52.296.006 306.113.488 293.447.718 12.665.770 242.589.562 50.858.156
Bonificaciones y
133 10 Gratificaciones 230.000.000 58.000.000 288.000.000 279.835.221 8.164.779 230.652.062 49.183.159
Bonificaciones y
133 30 Gratificaciones 23.817.482 -5.703.994 18.113.488 13.612.497 4.500.991 11.937.500 1.674.997
PERSONAL
140 | CONTRATADO 1.700.476.492 | -146.784.600 1.553.691.892 1.158.056.068 395.635.824 895.000.133 | 263.055.935
Contratacion de Personal
141 10 Técnico 45.519.500 -9.584.600 35.934.900 29.521.167 6.413.733 18.862.000 10.659.167
Contratacion de Personal
141 30 Técnico 67.999.997 | -27.200.000 40.799.997 0 40.799.997 0 0
Contratacién de Personal
142 10 de Salud 353.045.498 95.000.000 448.045.498 448.045.498 0 385.757.833 62.287.665
Contratacién de Personal
142 30 de Salud 585.000.000 | -130.000.000 455.000.000 210.059.255 244.940.745 139.441.250 70.618.005
144 10 Jornales 301.411.500 70.000.000 371.411.500 371.411.500 0 280.302.906 91.108.594
144 30 Jornales 292.500.000 | -120.000.000 172.500.000 99.018.648 73.481.352 70.636.144 28.382.504
145 30 Honorarios Profesionales 54.999.997 -25.000.000 29.999.997 0 29.999.997 0 0
200 SERVICIOS NO PERSONALES 193.633.680 | 9.597.920 203.231.600 98.462.729 104.768.871 87.031.207 11.431.522
210 | SERVICIOS BASICOS 7.452.000 0 7.452.000 0 7.452.000 0 0
210 30 Servicios Basicos 7.452.000 0 7.452.000 0 7.452.000 0 0
230 | PASAJES Y VIATICOS 24.978.000 38.960.000 63.938.000 32.350.733 31.587.267 31.937.877 412.856
230 10 Pasajes y Viaticos 24.978.000 38.960.000 63.938.000 32.350.733 31.587.267 31.937.877 412.856
GASTOS POR
SERVICIOS DE ASEO,
MANTENIMIENTO Y
240 | REPARACION 33.561.600 0 33.561.600 0 33.561.600 0 0
Gastos por servicios de
Aseo, Mantenimiento y
240 30 Reparacion 33.561.600 0 33.561.600 0 33.561.600 0 0
ALQUILERES Y
250 | DERECHOS 95.880.000 0 95.880.000 66.111.996 29.768.004 55.093.330 11.018.666
250 30 Alquileres y Derechos 95.880.000 0 95.880.000 66.111.996 29.768.004 55.093.330 11.018.666
SERVICIOS TECNICOS Y
260 | PROFESIONALES 23.482.080 | -21.082.080 2.400.000 0 2.400.000 0 0
Servicios Técnicos y
260 30 Profesionales 23.482.080 | -21.082.080 2.400.000 0 2.400.000 0 0
290 | SERVICIOS DE 8.280.000 -8.280.000 0 0 0 0 0
Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio publico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 16
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L Pr Modificacion: Pr. . ] ligacion!
FF. Descripcign S| e | P e ObIgado | presupieatario Pag299 | pand e pago
CAPACITACION Y
ADIESTRAMIENTO
Servicios de Capacitacion
290 30 y Adiestramiento 8.280.000 -8.280.000 0 0 0 0 0
300 BIENES DE CONSUMO E INSUMOS 260.926.526 | -75.714.196 185.212.330 162.438.540 22.773.790 31.649.859 | 130.788.681
TEXTILES Y
320 | VESTUARIOS 15.180.000 | -15.180.000 0 0 0 0 0
320 30 Textiles y Vestuarios 15.180.000 | -15.180.000 0 0 0 0 0
PRODUCTOS DE PAPEL,
330 | CARTON E IMPRESOS 55.000.000 | -32.305.000 22.695.000 20.625.000 2.070.000 0 20.625.000
Productos de Papel,
330 30 Cartén e Impresos 55.000.000 | -32.305.000 22.695.000 20.625.000 2.070.000 0 20.625.000
BIENES DE CONSUMO
340 | DE OFICINA E INSUMOS 120.000.000 -1.684.870 118.315.130 98.430.340 19.884.790 10.043.290 88.387.050
Bienes de Consumo de
340 30 Oficina e Insumos 120.000.000 -1.684.870 118.315.130 98.430.340 19.884.790 10.043.290 88.387.050
PRODUCTOS E
INSTRUM. QUIMICOS Y
350 [ MEDICINALES 11.040.000 | -11.040.000 0 0 0 0 0
Productos e Instrum.
350 30 Quimicos y Medicinales 11.040.000 -11.040.000 0 0 0 0 0
COMBUSTIBLES Y
360 | LUBRICANTES 58.887.526 | -15.504.326 43.383.200 43.383.200 0 21.606.569 21.776.631
Combustibles y
360 30 Lubricantes 58.887.526 | -15.504.326 43.383.200 43.383.200 0 21.606.569 21.776.631
OTROS BIENES DE
390 | CONSUMO 819.000 0 819.000 0 819.000 0 0
390 30 Otros Bienes de Consumo 819.000 0 819.000 0 819.000 0 0
500 INVERSION FiSICA 725.317.800 -562.541.938 162.775.862 18.320.000 144.455.862 0 18.320.000
520 | CONSTRUCCIONES 327.600.000 | -327.600.000 0 0 0 0 0
520 30 Construcciones 327.600.000 | -327.600.000 0 0 0 0 0
ADQUISICION DE
MAQUINARIAS,
EQUIPOS Y
HERRAMIENTAS
530 | MAYORES 232.800.000 | -232.800.000 0 0 0 0 0
Adquisicion de
Maquinarias, Equipos y
530 30 Herramientas mayores 232.800.000 | -232.800.000 0 0 0 0 0
ADQUISICION DE
EQUIPOS DE OFICINA Y
540 | COMPUTACION 162.157.800 -2.141.938 160.015.862 18.320.000 141.695.862 0 18.320.000
Adquisicion de Equipos de
540 30 Oficina y Computacion 162.157.800 -2.141.938 160.015.862 18.320.000 141.695.862 0 18.320.000
ADQUISICION DE
570 | ACTIVOS INTANGIBLES 2.760.000 0 2.760.000 0 2.760.000 0 0
Adquisicién de Activos
570 30 Intangibles 2.760.000 0 2.760.000 0 2.760.000 0 0
Total General: 4.346.915.778 | -574.209.108 3.772.706.670 | 3.026.679.364 746.027.306 2.346.085.146 | 680.594.218

Fuente: Siaf- Sistema Integrado de Contabilidad (SICO)

En el grafico siguiente se expone la participacion en la Ejecucion Presupuestaria de Gastos por
grupos:

@ 100 SERVICIOS PERSONALES
0300 BIENES DE CONSUMO E INSUMOS [0 500 INVERSION FISICA

B 200 SERVICIOS NO PERSONALES

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio publico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y
productos™.
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OBSERVACIONES SOBRE LA ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL Y FUNCIONAL

OBSERVACION N° |.1:
DURANTE EL ANO 2009, LA DNVS NO CONTABA CON MANUAL DE FUNCIONES
APROBADO.

Por Memorandum CGR N° 01 del 28/12/09 fue solicitado el Manual de Funciones y
Procedimientos de la DNVS aprobado.

Al respecto, por nota de fecha 01/02/10 el administrador de la DNVS remite solamente el Manual
de Funciones a ser aprobado, no remitiéndose el Manual de Procedimientos requerido.

Asimismo, remite notas en las cuales se solicita la verificacién y aprobacién del mismo, dicha
notas datan incluso del afio 2008, la Ultima nota remitida al Jefe de Organizacion y Métodos del
MSPyBS por parte de la DNVS, solicitando la aprobacion del manual data de fecha 19/01/10.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

En la Actualidad se encuentra en proceso la aprobacion del Manual de Funciones.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado, la entidad auditada reconoce la observacion, ya que expresa que:
“En la Actualidad se encuentra en proceso la aprobacion del Manual de Funciones”.

Por tanto el equipo auditor se ratifica en la observacion, considerando que la DNVS no cuenta
con Manual de Funciones aprobado, hecho que afecta al desarrollo con eficiencia de las
actividades de la institucion.

La falta de un Manual que establezca los procedimientos que se deben realizar en cada
dependencia de la DNVS, hace que las tareas se realicen sin un criterio orientador a una gestion
eficiente y eficaz, lo cual se puede observar en el desarrollo de las observaciones del presente
informe.

El MSPyBS y la DNVS no han dado cumplimiento a lo establecido en el inciso b) del art. 5° del
Decreto N° 22.382/98 que expresa: “Coordinar las acciones de las diversas dependencias de la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), a fin de lograr un funcionamiento integrado
en el marco de la politicas y objetivos institucionales”.

CONCLUSION:

La DNVS no contaba con Manual de Funciones aprobado durante el afio 2009, afectando al
desarrollo con eficiencia de las actividades de la institucion, encontrandose en contravencion al
articulo 5° del Decreto N° 22.382/98.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 18
productos™.
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OBSERVACION NO° 1.2
DURANTE EL ANO 2009, LA DNVS NO CONTABA CON MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Por Memorandum CGR N° 01 del 28/12/09 fue solicitado el Manual de Funciones y
Procedimientos de la DNVS aprobado.

Al respecto, por nota de fecha 01/02/10 el administrador de la DNVS remite el Manual de
Funciones a ser aprobado, no remitiéndose el Manual de Procedimientos.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

En la Actualidad se encuentra en proceso la aprobacion del Manual de Procedimientos.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado, la entidad auditada expresa que: “En la Actualidad se encuentra en
proceso la aprobacion del Manual de Procedimientos”, reconociendo la observacion.

Por tanto el equipo auditor se ratifica en la observacion, considerando que la DNVS no cuenta
con Manual de Procedimientos aprobado, hecho que afecta al desarrollo con eficiencia de las
actividades de la institucion.

Dicha situacién, se encuentra en incumplimiento de lo establecido en el inciso b) del art. 5° del
Decreto N° 22.382/98 que expresa: “Coordinar las acciones de las diversas dependencias de la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), a fin de lograr un funcionamiento integrado
en el marco de la politicas y objetivos institucionales”.

CONCLUSION:

La DNVS no contaba con Manual de Procedimientos aprobado durante el afio 2009, afectando al
desarrollo con eficiencia de las actividades de la institucion, encontrandose en contravencién al
articulo 5° del Decreto N° 22.382/98.

OBSERVACION N° |I.3:

FALTA DE FUNCIONAMIENTO DURANTE EL EJERCICIO FISCAL 2009, DE LA DIRECCION
DE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE LA DNVS INCLUIDA EN EL ORGANIGRAMA
APROBADO POR RESOLUCION S.G. N° 473/06.

En la Resolucion S.G. N° 473 del 15/06/06 “POR LA CUAL SE APRUEBA EL NUEVO
ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, DEPENDIENTE
DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL”, se evidencia que la DNVS
cuenta con 4 (cuatro) direcciones: Direccion de Evaluacion, Autorizacién y Registro Sanitario,
Direccion de Inspeccion y Vigilancia, Direccion de Analisis de Control de Calidad y la Direccion
Administrativa.

Conforme se visualiza en el organigrama aprobando por Resolucion S.G. N° 473 del 15/06/06, la
Direccion de Andlisis de Control de Calidad cuenta con 3 departamentos: Departamento de
Recepcion de Materiales y Enlace, Departamento de Ensayos Fisicos Quimicos, Departamento
de Anadlisis Microbiolégicos.

Considerando lo informado por la directora de la Direccion de Evaluacién, Autorizacion y
Registro Sanitario en el Memorando D.E.R.N° 50/10 del 22/03/10 expresa: “La Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria no realiza el control de calidad de los productos a ser

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 19
productos™.
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registrados...el control de calidad lo realizan los laboratorios con quienes existen acuerdo de
Cooperacion Técnica ...", ademas se solicito por Memorandum CGR N° 57/10 del 22/06/10
informar las funciones de la Direccion de Andlisis de Control de Calidad.

Por Memorando D.E.R.N° 119/10 del 23/06/10 se informa lo siguiente: “En el ejercicio fiscal
2009, no se contaba con una Direcciéon de Analisis de Control de Calidad”.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

A partir del Memorandum 011/2010, se ha solicitado la designacién de la Dra. Gloria Galeano de
Silva, como encargada de la Direccién de Andlisis de Control de Calidad, a los efectos de
direccionar los andlisis de control de calidad requeridos para los laboratorios, en virtud de
coordinar la distribucion de los analisis respectivos, que actualmente se realiza en forma
tercerizada a los Laboratorios de Control de Calidad de la Facultad de Ciencias Quimicas de la
Universidad Nacional de Asuncion , reconocida por Resolucion S.G. N° 075 de fecha
12/02/2007; Laboratorios Pharmacontrol Division de Diaz Gill, Medicina Laboratorial S.A.,
reconocida mediante Resolucion N° 187 de fecha 27/03/2006; Acuerdo de Cooperacion técnica
entre el MSP y BS con el Instituto nacional de tecnologia y normalizacién (INTN), firmada en
fecha 10 de diciembre del afio 1999; y por ultimo el Acuerdo con MSP y BS con la Universidad
Nacional de Asuncion en Materia de Control de Calidad de Medicamentos, Cosméticos y Afines.

Por todo lo manifestado se puede demostrar que la Direccién de analisis de Control de Calidad
se encuentra en funcionamiento.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En su descargo la institucion manifiesta que: “A partir del Memorandum 011/2010, se _ha
solicitado la designacién de la Dra. Gloria Galeano de Silva, como encargada de la Direccion
de Andlisis de Control de Calidad...”, dejando en evidencia que la Direccién de Analisis de
Control de Calidad no contaba con algun funcionario designado por la maxima autoridad
del MSPyBS durante el ejercicio fiscal 2009, como responsable de tan importante
dependencia de la DNVS.

Al no existir siquiera un responsable de esta Direccién, no se puede sostener que la misma se
encuentre en funcionamiento, mas aun considerando el Memorando D.E.R.N° 119/10 del
23/06/10 en el cual se expresa que: “En el ejercicio fiscal 2009, no se contaba con una Direccién
de Andlisis de Control de Calidad”.

Si bien la DNVS cuenta con Acuerdos de Cooperacion y Convenios firmados con diversos
laboratorios, en los cuales se realizan los controles de calidad en forma tercerizada, es
conveniente que la DNVS de cumplimiento a lo establecido en la Resolucidon S.G. N° 473 del
15/06/06 por la cual se aprueba el Organigrama de la DNVS, y se establece la Direccién de
Analisis de Control de Calidad con sus respectivos Departamentos, esto a fin de lograr una total
autonomia, prevencion de posibles desvios y ademas asegurar el cumplimiento de los fines de la
institucion.

Por todo lo expuesto precedentemente, el equipo auditor se ratifica en la observacion.

Al respecto, la CONSTITUCION NACIONAL establece lo siguiente:

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 20
productos™.
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Articulo 72 - Del control de calidad

El Estado velard por el control de la calidad de los productos alimenticios, quimicos,
farmacéuticos y biologicos, en las etapas de produccion, importaciébn y comercializacion.
Asimismo, facilitara el acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos
considerados esenciales.

Asimismo, la LEY N° 1.032/96 “QUE CREA EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD”, establece lo
siguiente:

Articulo 10°.- El Sistema debe redefinir y orientar el rol del subsistema de salud dependiente del
Estado, para que cumpla funcion rectora y protagoniza en el marco politico global bajo la
conduccion del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, ejerciendo eficientemente las
funciones que le competen. Para ello las acciones béasicas a implementar son:...h. Implementar
mecanismos adecuados de autorizacion, registro, normatizacion, control epidemiolégico
y de vigilancia y fiscalizacion de drogas, medicamentos y alimentos, con el fin de proteger
la salud de la poblacion;...

La Ley N°1119/97 “DE PRQDUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, en el Capitulo | “AMBITO Y
AUTORIDAD DE APLICACION”, establece lo siguiente:

Articulo 3.-...3. A los efectos de cumplir con los objetivos de asegurar a la poblacion el
consumo de productos de calidad, seguridad y eficacia, la DNVS establecera un Programa
Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria que contard con tres unidades normativas y
operativas, que son:

- de Evaluacién, Autorizacion y Registro Sanitario.
- de Inspeccion.
- de Analisis Laboratorial.

Ademds, la situacion se encontraba en incumplimiento del organigrama dispuesto por la
Resoluciéon S.G. N° 473 del 15/06/06 “POR LA CUAL SE APRUEBA EL NUEVO
ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, DEPENDIENTE
DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL”, donde se constata que la
DNVS debe contar con la Direccién de Andlisis de Control de Calidad.

CONCLUSION:

Durante el ejercicio fiscal 2009, la Direccion de Analisis de Control de Calidad de la DNVS
incluida en el organigrama aprobado por Resolucion S.G. N° 473/06, no se encontraba en
funcionamiento, hecho que pudo afectar al incumplimiento de las funciones de la DNVS y por
ende de los objetivos de esta dependencia de salud.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 21
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RECOMENDACION DEL CAPITULO |

Considerando que la mayoria de las observaciones expuestas en el presente capitulo, estan
causadas por falta de un SISTEMA DE CONTROL EFICIENTE, la Contraloria General de la
Republica recomienda, implementar con prontitud el sistema de control interno adoptado por el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social por Resolucién SG. N° 9/08 del 22 de agosto de
2008, aplicando estrictamente lo establecido en el huevo Modelo Estandar de Control Interno
para las Entidades Publicas del Paraguay (MECIP), aprobado por el Decreto N° 962/08, que
modifica el Decreto N° 8127/2000 “Por el cual se establecen las disposiciones legales y
administrativas que reglamentan la implementacion de la Ley N° 1535/99, “De Administracién
Financiera del Estado” y el funcionamiento del Sistema Integrado de Administracion Financiera
(SIAF)"; y aprueba el MECIP.

Asimismo, se recomienda a la DNVS, arbitrar los medios o mecanismos pertinentes a efectos de
contar con Manuales de Funciones y Procedimientos, a efectos de que las tareas se realicen un
criterio orientador a una gestion eficiente y eficaz;, ademas es conveniente que la DNVS de
cumplimiento a lo establecido en la Resolucién S.G. N° 473 del 15/06/06 por la cual se aprueba
el Organigrama de la DNVS, y se establece la Direccién de Andlisis de Control de Calidad con
sus respectivos Departamentos, esto a fin de lograr una total autonomia, prevencion de posibles
desvios y ademas asegurar el cumplimiento de los fines de la institucion.

Con relacién a las deficiencias y debilidades sefialadas por esta auditoria, las autoridades de la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, deberan disefiar, aprobar e implementar un plan de
mejoramiento que permita subsanar las observaciones contenidas en el presente informe.

Dicho plan (conforme al formato que se expone en la pagina web de la CGR) debe contener las
acciones que implementaran la DNVS, el cronograma correspondiente y los responsables de su
desarrollo, por cada observacion sefialada en el Informe Final de referencia.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 22
productos™.
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CAPITULO Il

ANALISIS DE GESTION

1.1 FIJACION DE PRECIOS

OBSERVACION N° II.1.1:

EXCESIVA DIFERENCIA ENTRE LOS PRECIOS DE VENTAS AL PUBLICO EN FARMACIAS
Y LOS PRECIOS DE VENTAS PARA LAS LICITACIONES PUBLICAS POR PARTE DE LOS
LABORATORIOS

La DNVS no controla la excesiva diferencia entre fijacibn de precios de los medicamentos
comercializados en las farmacias comparado con los precios presentados en las licitaciones por
los laboratorios, ya que de acuerdo a las disposiciones legales solo los precios maximos de
ventas se encuentran reglamentados.

La variacion oscila entre el 18% al 12.733% de mas en los precios pagados por el consumidor en
las farmacias del pais (ANEXO N° 3.1). A continuacién se expone el cuadro demostrativo, los
medicamentos que superaron el 1.000% al precio de la Licitacion, teniendo en cuenta como
muestra los medicamentos adjudicados por Resolucion de adjudicacion N° 61 — 001/09 del
Consejo de Administracion del Instituto de Prevision Social comparados con lo expuesto en la
Revista NEW L.E.F. 2da. Edicion 2009.

DIR. NAC. VIGILANCIA SANITARIA
MSPyBS 3
%

A B © D
regrztl:':gial % Dife};enc_ia entre
a2 . recio
N° Nombre del medicamento pr'z:ezg:ggieén Pre:::;:zlon Capacidad Principio (droga) I\(;Zr}r?cuﬁj?deo OFEE‘?K)DO Diferencia adjudicacion &
de la Revista | ADJUDICACION =) P";“'O. e
NEW LE.E. evista NEW
Gs. L.E.F. (C*100/B)
1 Domperidona Comprimido Caja 20 x 10 mg. | Domperidona 19.000 1.680 17.320 1.031
Carvedilol
2 Xetin 12,5 mg. Comprimido Caja 30 Betabloqgueante 40.950 3.600 37.350 1.038
Sedo Aportil 0,5mg.
3 Comp. Comprimido Caja x 30 30 Alprozolam 9.600 840 8.760 1.043
Paracetamol
4 Zmol Comprimido Blister suelto 10 (ME) 2.500 210 2.290 1.090
5 Hexan 4 Comp. Comprimido Caja 30 Glimepirida 50.379 4.170 46.209 1.108
Amitriptilina
6 Triptil Comp. Comprimido Caja 50 Clorhidrato 25.200 2.050 23.150 1.129
Comprimido Acido Acetil
7 Cardio Contradol Ran. Caja 10 Salicilico (ME) 10.500 780 9.720 1.246
ampollas Albendazol.
8 Pantex Amp. Beb. bebibles 5 ampollas 10 ml Antiparasitario 24.365 1.785 22.580 1.265
Ciprofloxacina,
9 Acid 200 MG. Iny. Inyectable Ampolla 100ml Antibiotico 42.000 2.650 39.350 1.485
Enalapril
Antihipertensivo
10 Inibex 20 mg. Comprimido Caja 30 IECA 37.595 2.280 35.315 1.549
Acido Folico
11 Imeglobin 10 - Comp. Comprimido Caja x 30 30 (ME) 31.500 1.800 29.700 1.650
12 Blortem Comp. Comprimido Caja 50 Clonazepam 40.268 2.150 38.118 1.773
13 Monocort P20 Susp. Suspension Frasco 100 ml. Prednisona 29.400 1.470 27.930 1.900
Ketorolac 60MG Dutriec Ketorolac
14 Sol Solucién Ampolla 2ml Analgésico 17.430 840 16.590 1.975
Omeprazol 20 MG.
15 Millet CAPS. Céapsula Caja 10 Omeprazol 32.340 1.240 31.100 2.508
Clomatin 500mg. Comp.
16 Rev. Comprimido Caja x10 10 Cifrofloxacina 48.600 1.600 47.000 2.938
Hidroclorato de
17 Bentic Comp. Comprimido Caja 15 Metformina 20.475 525 19.950 3.800
18 Orfilina 400 Comp. Rec. | Comprimido Caja 30 Pentoxifilina 41.000 1.050 39.950 3.805
Heparina Sodica 5000 Heparina Sodica
19 U.l. Frasco x 50 5 ml. Anticoagulante 1.203.914 13.800 | 1.190.114 8.624
Halomed 10 MG. Comp. Amlodipina
20 Ran. Comprimido Caja 10 Antihipertensivo 69.300 540 68.760 12.733
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Los precios maximos establecidos en la Revista NEW L.E.F. 2da. Edicion 2009, son los precios
aprobados por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a través de Vigilancia Sanitaria.

Conforme a lo sefialado precedentemente la diferencia entre los precios al consumidor y
los precios ofertados en la adjudicacién sefialada, conforme a la muestra asciende a
G.747.074.943.478. (Anexo N° 3.2)

Asimismo, comparando los precios ofertados por los laboratorios en el marco de la LP N° 02/10
del MSPyBS, con los precios expuestos en la Revista NEW L.E.F. Edicién 2010 se constatan
significativas diferencias en los precios. A continuacion se expone el cuadro siguiente:

©

SGS

A B C D

Erecio % Diferenc_ia
referencial Precio aec;]jtgzi'z;iiccl')%

Ne Nombre del medicamento Farn'i(;::n;Stica Pr';(;rer:{aagiec')n Principio (droga) I\(;znir?:ﬁj(ijc?o o;;gsggsal Diferencia & Precig

de la Revista LP N° (A-B) referencial
NEWLEF. | 02/2010 IREVELE
2010 Gs. N2 LIE =

(C*100/B)
1 Monocort JBE. Suspension Frasco 75mL. Prednisona 29.400 3.700 25.700 695
2 Inibex 20 mg. Comprimidos Caja x 30 Enalapril 37.595 1.800 35.795 1.989
3 Sixacin 4,5 Inyectable Ampolla Piperacilina+Tazobactam 223.125 42.000 181.125 431
4 Ifos 1g. Inyectable Caja x 1 Fco. Amp. | Ifosfamida 229.698 48.700 180.998 372
5 Irrigor Forte 60mg. Comprimido Rec. Caja x 30 Nimodipina 83.895 26.100 57.795 221
6 Agital 200 Comprimido Ran. Caja x 30 Carbamazapina 30.000 3.450 26.550 770
7 Vidermina 400 Comprimidos Caja x 15 Aciclovir 52.500 3.225 49.275 1.528
8 Acetal 200 Comprimidos Caja x 20 Amiodarona 29.938 3.560 26.378 741
9 Acid 200mg. Inyectable Ampolla Ciprofloxacina 42.000 3.190 38.810 1.217
10 | Apiron Inyectable Fco. Ampolla Dipirona 15.000 2.125 12.875 606
11 | Vinil 75mg. Inyectable Ampolla Diclofenac 18.900 460 18.440 4.009
12 | Zmol 500 mg. Comprimidos Blister x 10 Paracetamol 2.500 290 2.210 762
13 [ Justum 1g. Inyectable Fco. Ampolla Cefotaxima 25.000 5.780 19.220 333
14 | Ragilon Inyectable Ampolla Furosemida 13.965 2.445 11.520 471
15 | Novo Elimicina Comprimido Rec. Cajax 16 Claritromicina 95.550 25.200 70.350 279
16 | Atracurio LIBRA Inyectable Ampolla Atracurio Besilato 210.000 24.300 185.700 764
17 | Virulax 250mg. Inyectable Ampolla Aciclovir 47.250 34.150 13.100 38

Dexametasona 4mg.
18 | Sanderson o Inyectable Ampollas Dexametasona 529.200 80.000 449.200 562
Heparina Sédica 5.000 U.I.

19 Sagderson Inyectable Ampollas Heparina Sédica 1.834.000 28.000 1.806.000 6.450

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

De la lectura de las observaciones presentadas por la C.G.R. se evidencia que no existe una
correcta interpretacién de la normativa vigente en materia de Fijacidon de Precios.

Efectivamente, se sefiala en el informe que “...la DNVS no controla la excesiva diferencia entre
fijacion de precios de los medicamentos comercializados en las farmacias comparado con los
precios presentados en las licitaciones por los laboratorios, ya que de acuerdo a las
disposiciones legales solo los precios maximos de ventas se encuentran reglamentados” (sic) Es
decir, por un lado objeta la actuacién de la DNVS y por el otro, en sus propias manifestaciones.-

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado, la entidad auditada expresa que: “...se evidencia que no existe una
correcta interpretacion de la normativa vigente en materia de Fijacion de Precios.”

Al respecto, la Ley N° 1119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Capitulo XI DE
LOS PRECIOS, establece lo siguiente:

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio publico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 24
productos™.
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Articulo 38.- 1. La autoridad sanitaria nacional creard una comisidn interinstitucional,
conformada por representantes del sector publico y privado involucrados en las actividades
descriptas en el Articulo 1° de la presente ley, cuyo funcionamiento reglamentara.

2. Esta comision tendréa facultades, cuando se considere necesario, para intervenir
en el control de los precios de los medicamentos, estableciendo para ello los mecanismos
gue considere _mas adecuados. Los precios seran fijados a través de coeficientes
diferenciados segun correspondan a productos fabricados localmente, importados a granel o
terminados. Los mismos seran uniformes en toda la Republica.

Asimismo, el Decreto N° 22.382 del 14 de agosto de 1998 “POR EL CUAL SE ORGANIZA LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DNVS), CREADA POR LEY N° 1119/97”,
en su articulo 4° establece como Objetivos de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria lo
siguiente:

a) Asegurar a la poblacién el consumo de productos para la salud y otros, de
calidad, sequridad vy eficacia, mediante el desarrollo de estrategias adecuadas.

b) Lograr la articulacion efectiva de las acciones y recursos de la Institucion, en conjunto
con los organismos oficiales, entidades privadas y la propia comunidad, en base a la
participacién activa, conciente.

Ademas, en el articulo 5°, establece “...como Funciones de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS):

a) Regular_y controlar la fabricacién, elaboracién, fraccionamiento, control de calidad,
distribucion, prescripcion, dispensacion, comercializacién, representacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacion, publicidad, y
la evaluacion, autorizacién y registro de los medicamentos de uso humano, que contengan o
no sustancias estupefacientes, psicotropicas, precursores, drogas, productos quimicos,
reactivo, y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, y los productos
considerados como cosméticos, domisanitarios y afines.

d) Precautelar y promover la salud de las personas vy en especial la del consumidor, en
cuanto a los medicamentos de uso humano y de todo producto de uso y aplicacién en
medicina humana, y los productos considerados como cosméticos, domisanitarios y afines, a
través del Control de Calidad de los mismos, procediendo de oficio o por denuncias.

Considerando que la Ley N° 1119/97, en lo referente a la fijacion de precios, no establece un
maximo o un_minimo, faculta a la autoridad sanitaria a la creaciébn de la Comision
Interinstitucional a efectos de intervenir en el control de los precios de los medicamentos,
estableciendo para ello los mecanismos gue considere mas adecuados, y como funcién de
la DNVS, a través del Decreto N° 22.382 la de reqular y controlar el régimen de precios.

Asimismo, la Constitucion Nacional es el marco regulador de toda actividad de los habitantes, el
Estado y todas las instituciones publicas y privadas del pais. Siendo la norma originaria, a ella
debe ceirse las deméas normas juridicas.

Si bien en el presente caso no se alteran los precios en detrimento de las instituciones del
Estado, el que méas bien es beneficiado con un bajo costo de los medicamentos, no se puede
dejar de tener en cuenta el interés de la poblacion en general, que se ve obligado a comprar los
medicamentos a un precio mucho mas alto que el precio de venta al IPS o MSPyBS,
vulnerandose disposiciones constitucionales tales como los que citamos a continuacion:
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CONSTITUCION NACIONAL
Articulo 6.- De la calidad de vida:

La calidad de vida serd promovida por el Estado mediante planes y politicas que reconozcan
factores condicionantes, tales como la extrema pobreza y los impedimentos de la discapacidad
0 de la edad.
El Estado también fomentara la investigacion de los factores de poblacién y sus vinculos con el
desarrollo econémico social, con la preservacion del medio ambiente y con la calidad de vida de
los habitantes.

Articulo 38 - Del derecho a la defensa de los intereses difusos

Toda persona tiene derecho, individual o colectivamente, a reclamar a las autoridades publicas
medidas para la defensa del ambiente, de la integridad del habitat, de la salubridad puablica, del
acervo cultural nacional, de los intereses del consumidor y de otros que, por su haturaleza
juridica, pertenezcan a la comunidad y hagan relacién con la calidad de vida y con el patrimonio
colectivo.

Articulo 46 - De laigualdad de las personas

Todos los habitantes de la Republica son iguales en dignidad y derechos. No se admiten
discriminaciones. El Estado removerd los obstaculos e impedira los factores que las mantengan
0 las propicien.

Las protecciones que se establezcan sobre desigualdades injustas no seran consideradas como
factores discriminatorios sino igualitarios.

Articulo 47 -.De las garantias de la igualdad

El Estado garantizara a todos los habitantes de la Republica::

4) la igualdad de oportunidades en la participacién de los beneficios de la naturaleza, de los
bienes materiales y de la cultura.

Articulo 69 - Del sistema nacional de salud

Se promovera un sistema nacional de salud que ejecute acciones sanitarias integradas, con
politicas que posibiliten la concertacion, la coordinacion y la complementacién de programas y
recursos del sector publico y privado.

Articulo 72 - Del control de calidad

El Estado velara por el control de la calidad de los productos alimenticios, quimicos,
farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccién, importacién y comercializacion.
Asimismo, facilitarda el acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos
considerados esenciales.

Entendemos que la venta al publico de medicamentos con costos excesivos, teniendo como
pardmetro la venta a precio muy bajo de los mismos medicamentos a algunas instituciones
publicas, es inconstitucional, y por ende, la Ley N° 1119/97 “De productos para la salud y otros”,
si no constituye una norma juridica reguladora que asegure a la poblacion el acceso a
medicamentos de bajo costo, adecuado a su ingreso, deviene también inconstitucional,
violAndose en ambos casos el art. 72 de la Constitucion, hecho que genera el derecho de los
habitantes de ejercer el derecho reconocido a los mismos por el art. 38 de la Constitucion, por
todo lo expuesto equipo auditor se ratifica en la observacion.
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CONCLUSION:

Existe excesiva diferencia entre los precios de ventas al publico en farmacias y los precios de
ventas para las Licitaciones Publicas por parte de los Laboratorios, lo que ocasiona que el Dpto.
de Fijacion de Precios de la DNVS, no asegure el cumplimiento de los Objetivos y funciones de
la DNVS, para con la poblacién en general, ya que la misma estaria comprando los productos
para la salud con excesivo precio comparado con lo que se observan en las licitaciones publicas.

Dicha situacién se encuentra en contravencion a las disposiciones legales como Ley N° 1119/97
“DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Capitulo XI DE LOS PRECIQOS, articulo 38; el
Decreto N° 22.382 del 14 de agosto de 1998 “POR EL CUAL SE ORGANIZA LA DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DNVS), CREADA POR LEY N° 1119/97”, articulos 4°
y 5° y principalmente al articulo 72 de la Constitucién, hecho que genera el derecho de los
habitantes de ejercer el derecho reconocido a los mismos por el articulo 38 de la Constitucion.

OBSERVACION N° II.1.2:
LOS LABORATORIOS OFERTARON SUS MEDICAMENTOS EN LAS LICITACIONES A UN
PRECIO MENOR AL DEL COSTO DE PRODUCCION EXPUESTOS EN LOS LEGAJOS DE
FIJACION DE PRECIOS.

De acuerdo a los precios de los medicamentos expuestos en la Resolucién de adjudicacion N°
61 — 001/09 del Consejo de Administracion del Instituto de Prevision Social comparado con los
costos de produccion obrantes en los Expedientes de Fijacion de Precios se constata QUE LOS
LABORATORIOS OFRECEN EN LAS LICITACIONES LOS MEDICAMENTOS A UN PRECIO
MENOR AL DEL COSTO DE PRODUCCION QUE SE EXPONE EN LOS LEGAJOS DE
FIJACION DE PRECIOS.

A B C
Empresa de Industria SegInEXR: Pe’ Flacion -
N° Nombre del medicamento pFarmacéutica A;Ledciicoag%n Pr_gdouséziglns:r?tgsede Dif(e;rfeg)cia
aplicar los factores (1,6
y 2,5)
3 | Acetal 200 compr. x 20 Laboratorio Guayaki S.A. 2.760 25.050 -22.290
2 | Agital 200 compr. x 30 Laboratorio Guayaki S.A. 4.500 15.780 -11.280
11 | Alergina comp. x 12 Laboratorio Indufar CISA 3.444 8.855 -5.411
10 | Apiron Inyectable Laboratorio Indufar CISA 2.100 4.477 -2.377
5 | Bentic 850mg. compr. x 15 Laboratorio Corpexim S.A. 525 7.498 -6.973
17 | Cardio Contradol comp. x 10 Laboratorio Indufar CISA 780 3.175 -2.395
18 | Cimafix Susp. Extemporanea x 100mL | Laboratorio Indufar CISA 10.050 18.320 -8.270
23 | Dexametasona 4mg. Inyectable Ventas Paraguayas S.A. 75.800 460.170 -384.370
4 | Domperidona 10mg. Compr. x 20 La Quimica Farmacéutica S.A. 1.680 20.383 -18.703
13 | Frixopel 40mg. Comp. Ran. x 20 Laboratorio Guayaki S.A. 800 4.759 -3.959
7 | Humulin N Inyectable La Quimica Farmacéutica S.A. 28.350 129.357 -101.007
22 | Ifos 1g. Inyectable Farmacéutica Paraguaya S.A. 89.000 197.085 -108.085
9 | Justum 1g. Inyectable Laboratorio Indufar CISA 4.670 6.803 -2.133
12 | Ketorolac 60mg. Inyectable Laboratorio Dutriec 840 1.754 -914
20 | Leucovorina 50mg. Fapasa Inyectable | Farmacéutica Paraguaya S.A. 84.998 220.800 -135.802
21 | Levotiroxina Sod. 100 mcg compr. x 90 | Mather Company S.R.L. 9.900 25.000 -15.100
8 | Monocort Suspensién x 75mL Laboratorio ALMOS S.A. 1.470 3.598 -2.128
24 | Omeprazol 20mg. Céapsulas x 10 Laboratorio Millet S.A.C.1. 1.240 5.413 -4.173
19 | Orfilina 400 Comp. Rec. x 30 Laboratorio Indufar CISA 10.500 11.168 -668
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A B C
. el ) Segun Exp. De Fijacion -
[¢} : mpresa de Industria . Costo Fisico de . .
N Nombre del medicamento Y . Agredqo d'e, Produccion antes de D,fexfeé]ma
judicacion aplicar los factores (1,6 ()
y 2,5)
Pantex Suspensién x 10mL Heisecke & Cia SACI 1.785 26.489 -24.704
1 | Sedo Aportil 0,5 mg. compr. x 30 Lab. Guayaki S.A. 840 6.730 -5.890
15 | Solucién de Dextrosa al 5% 1000mL Biomedical Ind. y Com. SRL 5.985 6.185 -200
14 | Solucion de Dextrosa al 5% 500mL Biomedical Ind. y Com. SRL 4.620 5.498 -878
16 | Tauromizol 50mg. Inyectable Laboratorio Indufar CISA 2.550 4.676 -2.126
25 | Zmol 500 mg. Blister x 10 Laboratorio Indufar CISA 210 763 -553

El Decreto N° 20.996/98 “Por el cual se establecen procedimientos para la fijacion de precios de
medicamentos...” manifiesta en el articulo 7 que: Establécese los precios maximos de venta al
publico de los medicamentos, fijados por el MSPyBS seran validos en todo el pais.

Como se expone en la disposicion anterior, la Direccién de Vigilancia Sanitaria fija los precios
maximos de venta de medicamentos, los cuales son los que se exponen en la Revista NEW
L.E.F. 2da. Edicion 2009, quedando el costo minimo de venta de medicamentos a criterio de las
empresas farmacéuticas, sin_embargo llama la atencién _que los medicamentos sean
ofertados a un precio menor al costo fijado por la institucion encargada de la Fijacién de
Precios, esto considerando que la finalidad de toda empresa es la de obtener Ganancias.

No existe disposicion que estipule el monto minimo de los precios de venta de los
medicamentos.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Por las mismas razones apuntadas precedentemente volvemos a sefialar que la competencia de
la DNVS se encuentra establecida en el Cédigo Sanitario 836/90, la Ley 1119/97 “De productos
para la salud y otros” y el Decreto N° 20.996/98, estableciéndose en materia de fijacién de
precios que dicha Institucion procedera a la fijacion de los precios maximos. No existe ninguna
disposicion legal que autorice a la DNVS a la fijacion de precios minimos u otros distintos
referidos a los precios en procesos licitatorios. Tampoco existen restricciones en los pliegos
licitatorios 0 en la Ley de Contrataciones Publicas, que obligue a los titulares de los Registros
a que las ofertas de sus productos se ajusten al precio maximo establecido por la DNVS. Es
mas, de ser asi, se romperia el Principio de la Libre Concurrencia, por cuanto que al ser de
publico conocimiento el precio maximo fijado no cabria la posibilidad de que los oferentes
pudieran presentar un mejor precio.

Debe considerarse asi, que si no existe prohibicion alguna para los oferentes de presentar un
precio distinto al precio maximo establecido por DNVS, tampoco existe en este hecho ilicitud
alguna que pudiera ser sancionada por DNVS. De pretenderse que la DNVS adopte medidas
respecto a los precios ofertados en las licitaciones se debera modificar primeramente las leyes y
el decreto reglamentario.

A efectos de la determinacién del precio maximo fijado se tiene en consideracion los costos de
produccion (costos fisicos) para lo cual el solicitante debe agregar los documentos presentados
debidamente autenticados y en su caso, consularizados y legalizados (Art.3° Inc. a) Decreto N°
20.996/98), ademas de acompafiar la declaracion jurada y en caso de medicamentos nuevos y/o
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reformulados, el informe de Precios de Medicamentos Similares en plaza. Por tanto ante
dicha documentacion, al no existir indicios de la falsedad de la misma, se tienen por validos
dichos documentos y solamente en caso de comprobarse su falsedad, el Ministerio de Salud
Publica puede aplicar las sanciones previstas en el Cédigo Sanitario de acuerdo a la gravedad
del hecho (Art. 6 Decreto N° 20.996/98).

En cuanto a los ejemplos citados no podemos dejar de sefialar que la CGR ha partido
errbneamente, en algunos casos, de los precios maximos fijados y no de los costos fisicos de
produccion, antes de aplicar los coeficientes 1.6 y 2.5, asi ha ocurrido en los casos de los
productos: IFOS (Laboratorio Farmacéutica Paraguaya S.A), LEUCOVORINA (Laboratorio
Farmacéutica Paraguaya S.A) y PANTEX (Laboratorio HEISECKE & CIA). Se adjunta hojas de
informe para fijacion de precios.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado, la entidad auditada expresa que: “...la competencia de la DNVS se
encuentra establecida en el Codigo Sanitario 836/90, la Ley 1119/97 “De productos para la salud
y otros” y el Decreto N° 20.996/98, estableciéndose en materia de fijacién de precios que dicha
Institucion procedera a la fijacion de los precios maximos. No existe ninguna disposicion legal
gue autorice a la DNVS a la fijacion de precios minimos u otros distintos referidos a los precios
en procesos licitatorios.

En cuanto a los ejemplos citados no podemos dejar de sefialar que la CGR ha partido
errbneamente, en algunos casos, de los precios maximos fijados y no de los costos fisicos de
produccion, antes de aplicar los coeficientes 1.6 y 2.5, asi ha ocurrido en los casos de los
productos: IFOS (Laboratorio Farmacéutica Paraguaya S.A), LEUCOVORINA (Laboratorio
Farmacéutica Paraguaya S.A) y PANTEX (Laboratorio HEISECKE & CIA)...."

Respecto a esta expresion cabe sefialar, que la Ley N° 1119/97 no establece claramente que
el Dpto. de Fijacion de Precio es la encargada de fijar sdlo precios maximos o minimos, en
los articulos referentes a la fijacion precios, por lo que, dicha ley establece como facultad de la
Comision Interinstitucional, intervenir en el _control de los precios de los medicamentos,
estableciendo para ello los mecanismos que considere més adecuados, y como funcion de
la DNVS, creada por la Ley N° 1119 a través del Decreto N° 22.382 la de reqular y controlar el
régimen de precios.

Referente a los ejemplos, el equipo auditor, ha realizado el cuadro comparativo, de acuerdo a los
precios maximos fijados y los costos fisicos de produccion obrantes en los Expedientes de
Fijacién de Precios de DNVS.

Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacion.

CONCLUSION:

Existieron laboratorios que durante el afio 2009, ofertaron sus medicamentos en las licitaciones a
un precio menor al del costo de produccion expuestos en los Legajos de fijacion de Precios
obrantes en la DNVS, incumpliendo asi a los Objetivos y Funciones de la misma, para con la
poblacion en general, encontrdndose en contravencion la Ley N° 1119/97 “DE PRODUCTOS
PARA LA SALUD Y OTROS”, Capitulo XI DE LOS PRECIOS y con el Decreto N° 22.382/98
“POR EL CUAL SE ORGANIZA LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(DNVS), CREADA POR LEY N° 1119/97".
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OBSERVACION N°1.1.3:

PRECIOS DE MEDICAMENTOS ESTABLECIDOS POR LAS EMPRESAS SE ENCONTRABAN
POR DEBAJO DEL COSTO SUGERIDO POR EL DEPARTAMENTO DE COSTOS DE LA
DNVS.

Realizada la verificacion de Expedientes de Fijacién de Precios, se han constatado algunos
casos en los que las empresas establecen costos de medicamentos que resultan inferiores a los
sugeridos por el Departamento de Costos de la DNVS.

Al respecto, por Memorandum CGR N° 26 de fecha 06/04/10, se solicitd informar sobre el
procedimiento de control que ejerce la DNVS sobre la composicién de medicamentos, teniendo
en cuenta que los legajos de fijacion de precios se han observado diferencias importantes en
relacion a los precios fijados por esa reparticion del MSPyBS vy los solicitados por la empresa ya
que varios de ellos pretenden vender los medicamentos por debajo del precio establecido.

Por Memorando de fecha 07/04/10 la encargada interina del Departamento de Precios de
Medicamentos informa lo siguiente: “El procedimiento de control ejercido por el Departamento de
Fijacion de Precios de Medicamentos consiste en comparar la Formula registrada con la
presentada con el expediente para fijar precios, si la empresa solicitante terceriza la elaboracién,
se compara con la férmula patron del elaborador.

La DNVS es la responsable de la fijacion de precios a través del Decreto N° 20.996/98, donde
manifiesta en el 7 que: Establécese los precios maximos de venta al publico de los
medicamentos, fijados por el MSPyBS seran validados en todo el pais.

Los precios obtenidos en los Anexos son los maximos a tener en cuenta y son controlados, no
asi los minimos, guedando a criterio de la empresa sugerir_el costo minimo _que luego es
estudiado y analizado por la DNVS para su aprobacién”.

Respecto a la expresion: “...quedando a criterio de la empresa sugerir el costo minimo que
luego es estudiado y analizado por la DNVS para su aprobacion”, no se ha constatado en
los Expedientes verificados ningn documento que avale lo expresado.

En el cuadro siguiente se exponen algunos casos a modo de ejemplo:

A B C

Precio de

venta al
o ) Empresa de Industria publico Precio

. ACLGILE LR Loy LU Farmacéutica establecido | sugerido | Diferencia
p/la por la (A-B)
Empresa s/ DNVS

Exp. De

Fijacion
1 | Sedo Aportil 0,5 mg. compr. x 30 | Laboratorio Guayaki S.A. 9.600 26.760 -17.160
2 | Agital 200 compr. x 30 Laboratorio Guayaki S.A. 30.000 63.120 -33.120
3 | Acetal 200 compr. x 20 Laboratotio Guayaki S.A. 29.938 101.192 -71.254
4 | Domperidona 10mg. Compr. x 20 | La Quimica Farmacéutica S.A. 26.000 81.533 -55.533
5 | Bentic 850mg. compr. x 15 Laboratorio Corpexim S.A. 14.000 29.996 -15.996
6 | Pamigen 200mg. Inyectable Farmacéutica Paraguaya S.A. 397.168 587.880 | -190.712
7 | Irrigor Forte Compr. x 30 Farmacéutica Paraguaya S.A. 79.900 102.132 -22.232
8 | Apiron Sol. Inyectable Laboratorio Indufar CISA 15.000 18.805 -3.805

Cimafix Susp. Extemporanea x
9 | 100mL Laboratorio Indufar CISA 72.000 0 72.000
10 | Orfilina 400 Comp. Rec. x 30 Laboratorio Indufar CISA 41.000 46.904 -5.904
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A B C
Precio de
venta al
o ) Empresa de Industria publico Precio
. ARLCILEL ULl Farmacéutica establecido | sugerido | Diferencia
p/la por la (A-B)
Empresa s/ DNVS
Exp. De
Fijacion
11 | Ifos 1g. Inyectable Farmacéutica Paraguaya S.A. 218.760 221.819 -3.059
12 | Carboplatino 450mg. Teva Inyect. | Vy T Farma 712.000 717.518 -5.518
13 | Carboplatino 50 mg. Teva Inyect. |V y T Farma 235.000 247.020 -12.020

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Los precios aprobados por la DNVS son precios fijados de conformidad al CAPITULO I, Art. 1°
y CAPITULO XI, DE LOS PRECIOS, Art. 38°y 39° de la Ley 1.119/97 y el Decreto reglamentario
N° 20996/98 “POR EL CUAL SE ESTABLECEN LOS PROCEDIMIENTOS PARA LA FIJACION
DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS".

A partir de ello, como ya lo sefialaramos en los parrafos precedentemente no existe ninguna
disposicion legal que prohiba a los laboratorios a ofertar precios distintos, siempre y cuando, no
superen el precio maximo establecido por la DNVS.

Atento al marco legal vigente, cada empresa es libre de ofertar un precio distinto siempre y
cuando, no sobrepase el precio maximo. Para ello, la decision empresarial determinara su actuar
de acuerdo a su propia decision teniendo en cuenta diferentes aspectos como ser: las
condiciones especiales del producto, del momento y sus planes de promocién y/o expansion, o
cualquier otro factor que considere aplicable; decisidon que escapa totalmente de la competencia
de la DNVS.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado, la entidad auditada expresa que: “...Los precios aprobados por la
DNVS son precios fijados de conformidad al CAPITULO I, Art. 1° y CAPITULO XI, DE LOS
PRECIOS, Art. 38°y 39° de la Ley 1.119/97 y el Decreto reglamentario N° 20.996/98 “POR EL
CUAL SE ESTABLECEN LOS PROCEDIMIENTOS PARA LA FIJACION DE PRECIOS DE
MEDICAMENTOS. A partir de ello, como ya lo sefialaramos en los parrafos precedentemente no
existe ninguna disposicion legal que prohiba a los laboratorios a ofertar precios distintos, siempre
y cuando, no superen el precio maximo establecido por la DNVS “.

Al respecto, el costo minimo de venta de medicamentos queda a criterio de las empresas
farmacéuticas; sin embargo, es llamativo que, los medicamentos sean ofertados a un precio
menor al costo fijado por el Dpto. de la Fijacion de Precios de la DNVS, esto considerando que la
finalidad de toda empresa es la de obtener ganancias.

Asimismo, si bien, no existe ninguna disposicion legal que prohiba a los laboratorios para ofertar
los precios, la DNVS es la encargada de regular y controlar el régimen de precios de los
medicamentos.

El Decreto N° 22.382 del 14 de agosto de 1998 “POR EL CUAL SE ORGANIZA LA DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DNVS), CREADA POR LEY N° 1119/97” establece en
su articulo 4° como Objetivos de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria lo siguiente:
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a) Asegurar_a la poblacién el consumo de productos para la salud y otros, de calidad,
seguridad y eficacia, mediante el desarrollo de estrategias adecuadas.

b) Lograr la articulacion efectiva de las acciones y recursos de la Institucion, en conjunto con
los organismos oficiales, entidades privadas y la propia comunidad, en base a la participacion
activa, conciente

Asimismo, el articulo 5°, establece “...como funciones de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS):

a) Regular_y controlar la fabricacion, elaboracién, fraccionamiento, control de calidad,
distribucion, prescripcion, dispensacién, comercializacién, representacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacién, publicidad, y la
evaluacién, autorizacion y registro de los medicamentos de uso humano, que contengan o no
sustancias estupefacientes, psicotropicas, precursores, drogas, productos quimicos, reactivo,
y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, y los productos considerados
como cosméticos, domisanitarios y afines....

Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacion.

CONCLUSION:

Los precios de medicamentos establecidos por las empresas se encontraban por debajo del
costo sugerido por el Departamento de Costos de la DNVS, incumpliendo con su funcion de
reqular y controlar el régimen de precios de los medicamentos, como se establece en el
DECRETO N° 22.382/98.

OBSERVACION N° |1.1.4:

SEGUN DOCUMENTOS QUE OBRAN EN LOS EXPEDIENTES DE FIJACION DE PRECIOS,
ALGUNAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS NO CONTABAN CON LA CANTIDAD
TOTAL APROXIMADA DEL PRINCIPIO ACTIVO REQUERIDO.

A continuacion se exponen las especialidades farmacéuticas que no cuentan con la cantidad
total aproximada del principio activo requerido constatados durante los trabajos de campo:

A) KETOROLAC 60 MG. DEL LABORATORIO DUTRIEC
Verificado el Expediente de fijacion de precios correspondiente al producto Ketorolac 60 mg del
Laboratorio Dutriec para la elaboracion de 5.000 ampollas de 2ml, serian utilizados 150 gramos

del principio activo segun lo constatado en la planilla Anexo Il

Sin embargo, conforme a calculos realizados por el equipo auditor se necesitan 300 gramos del
principio activo para la obtencién de 5.000 ampollas de 2 ml.

A continuacion se detallan los célculos realizados por el equipo auditor:

ler. Célculo
lampolla  ------------ 60 mg. ketorolac
5.000 ampollas ---------- X mg. ketorolac

X=300.000 mg ketorolac; lo que equivale a 300 gramos.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 32
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2do. Calculo

lampolla - 2ml. 60 mg. ketorolac ------------ 2 ml.

5.000 ampollas ----------- X ml. X mg. ketorolac ------------ 10.000 ml.

X=10.000 ml X= 300.000 mg. ketorolac; lo que equivale a
300gramos

Por tanto, para la elaboracion de 5.000 ampollas de 2 ml. de Ketorolac de 60mg. se
necesitan aproximadamente 300 gramos del principio activo, sin embargo el laboratorio
expresa en la planilla de Anexo Il para fijacion de precios, 150 gramos cantidad que no se ajusta
a la cantidad minima del principio activo que se pretende elaborar.

B) Z MOL 500 mg de INDUFAR CISA.

Verificado el Expediente de fijacién de precios correspondiente al producto Zmol 500 mg.
comprimidos del laboratorio Indufar CISA para la elaboracion de 8.000 comprimidos de 500 mg,
serian utilizados 3,2 kilogramos del principio activo segun lo constatado en la planilla Anexo Il.

Sin embargo, conforme a célculos realizados por el equipo auditor se necesitan 4 kilogramos del
principio activo para la obtencion de 8.000 comprimidos de 500 mg.

A continuacion se detallan los célculos realizados por el equipo auditor:
1 comprimido ----------- 500 mg. Paracetamol

8.000 comprimidos -------- X mg. Paracetamol

X=4.000.000 mg; equivalente a 4 kilogramos de Paracetamol

Por tanto, para la elaboracién de 8.000 comprimidos de producto Zmol 500 mg se
necesitan aproximadamente 4 kilogramos del principio activo, sin embargo el laboratorio
expresa en la planilla de Anexo Il para fijacion de precios, 3,2 kilogramos, cantidad que no se
ajusta a la cantidad minima del principio activo que se pretende elaborar.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

En relacion a este punto la DNVS tomara las medidas correctivas para subsanar las falencias
correspondientes a los expedientes en cuestion, para lo cual sometera el estudio de las mismas
a la Comisién de Fijacion de Precios Interinstitucional.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado, la institucién auditada_reconoce la observacion, ya que expresan lo
siguiente: “En relacién a este punto la DNVS tomaré las medidas correctivas para subsanar las
falencias correspondientes a los expedientes en cuestion...”.

Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacién, considerando que segiun documentos
obrantes en los expedientes de fijacidbn de precios, algunas especialidades farmacéuticas no
contaban con la cantidad total aproximada del principio activo requerido para su elaboracion.

La Ley N° 1.119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS” establece en su articulo
8°.1 Los estudios, datos e informaciones que se presenten...d) garantia de calidad...d.1)
procedimientos de fabricacion reproducibles, que aseguren la uniformidad de la composicién
cualitativa y cuantitativa entre diferentes lotes, y en cada unidad de producto terminado de un
mismo lote...”
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Asimismo, la CONSTITUCION NACIONAL establece:

Articulo 38 - Del derecho ala defensa de los intereses difusos

Toda persona tiene derecho, individual o colectivamente, a reclamar a las autoridades publicas
medidas para la defensa del ambiente, de la integridad del habitat, de la salubridad publica, del
acervo cultural nacional, de los intereses del consumidor y de otros que, por su naturaleza
juridica, pertenezcan a la comunidad y hagan relacién con la calidad de vida y con el patrimonio
colectivo.

Articulo 72 - Del control de calidad

El Estado velara por el control de la calidad de los productos alimenticios, quimicos,
farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccién, importacién y comercializacion.
Asimismo, facilitarda el acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos
considerados esenciales.

CONCLUSION:

Algunas especialidades farmacéuticas no contaban con la cantidad total aproximada del principio
activo requerido, segun fue evidenciado en los documentos que obran en los expedientes de
Fijacion de Precios, de concretarse este hecho en el proceso de elaboracion de las
especialidades farmacéuticas, incidiria en el efecto terapéutico de los mismos.

Esto se encuentra en contravencion a lo establecido en el articulo 8°.1 de la Ley N° 1.119/97 “DE
PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS"y la CN art. 38°y 72°.

OBSERVACION N° |1.1.5: )
DE 77 MEDICAMENTOS MUESTREADOS POR LA AUDITORIA, 41 NO CONTABAN CON
EXPEDIENTES DE FIJACION DE PRECIOS.

De las 77 carpetas de Fijacion de precios solicitadas por la CGR fueron proveidas 36,
quedando pendiente 41 carpetas, por la cual manifestaron que “...Se ha hecho la
busqueda intensa de los 41 (cuarenta y uno) expedientes de Fijacidon de Precios Faltantes,
resultando infructuosa tal gestién”.

Primeramente por Memorandum CGR N° 18 del 12/03/10, fueron solicitados un total de 77
(setenta y siete) carpetas relacionadas a fijacion de precios de medicamentos considerados
como muestra a efectos de verificar el procedimiento para la fijacién de precios de los mismos.

Al respecto, por nota DNVS-DA 51/10 de fecha 18/03/10 se remiten 22 carpetas de las cuales 1
(una) no correspondia a lo solicitado, a la nota citada; se anexa el Memorandum Interno de fecha
16/03/10, enviada por la Jefa del Departamento de Precios de Medicamentos, en la cual expresa
que: “El Departamento s6lo cuenta con los expedientes que ingresaron en los afios 2008
en adelante, los demas fueron enviados al depdsito debido al poco espacio fisico de la
oficina”.

Por consiguiente, se realizd la reiteracién de lo solicitado por Memordndum CGR N° 24 de fecha
24/03/10, remitiéndose por Memorando de fecha 12/04/10; 6 carpetas y a su vez informando lo
siguiente: “A fin de dar cumplimiento a lo solicitado...nos constituimos el dia 09/04/10 en el
Depdsito Central del MSPyBS para la busqueda de los expedientes solicitados...”.

Por nota CGR N° 2702 de fecha 04/05/2010 se reiterd la solicitud de la provision de los
expedientes de fijacion de precios faltantes, en consideracién al vencimiento del plazo
concedido, se realizé la reiteracion por Nota CGR N° 3492 del 03/06/10.
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En fecha 07/06/2010 ingresa a la CGR la nota MSPyBS/S.G. N° 954/10 de fecha 03/06/10
(Expediente CGR N° 5917/2010), en contestacion a la nota CGR N° 2702 en donde expresa
textualmente: “...Al respecto, debemos aclarar que tales expedientes corresponden a
administraciones anteriores de este Ministerio y que muchos de ellos se hallan traspapelados,
razén por la cual, con el afan de dar cumplimiento con lo solicitado, y dada la urgencia del caso,
le adelantamos, conforme al listado adjunto, los 18 (dieciocho) expedientes debidamente
foliados...”.

Realizada la verificacion de las carpetas remitidas, se constatd que de los 18 (dieciocho)
expedientes solo 9 (nueve) corresponden al listado solicitado.

De las 77 carpetas de Fijacion de precios solicitadas fueron proveidas 36, por tanto no fueron
proveidas 41 carpetas.

En el cuadro siguiente se detallan las especialidades farmacéuticas cuyos Expedientes de
Fijacion de Precios no fueron proveidas:

N° Empresa de Industria Farmacéutica Nombre del medicamento
1 Laboratorio ALMOS SA Hexan 4mg. Comp. x 30

2 La Policlinica (Bagé del Py.) Combivent Aerosol

3 Comfar SAECA (Lab. EMPA) Inibex 20 mg. Comp. x 30

4 Comfar SAECA (Lab. EMPA) Xetin 12,5 mg. Comp. x 30

5 Corpexim (Lab. PASTEUR) Ketotifeno 2mg. Jarabe 120mL.

6 Corpexim (Lab. WHELP Py.) Blortem 2mg. Comp. x 50

7 Corpexim Triptil 25mg. Comp. x 50

8 Disfar (Lab. SAVAL) Pilocarpina 2% Nicolich Col.

9 Dutriec Clobetasol 0.05% Crema 20g.

10 Dutriec Iteracol Susp. 30mL.

11 Dutriec Sixacin Iny. Amp. x 1

12 Farmacéutica Paraguaya S.A. Fluxus 250mg. Comp. x 90

13 Farmacéutica Paraguaya S.A. Leucovorina Calcica 15mg. Comp. x 10
14 Farmacéutica Paraguaya S.A. Metrex 2.5mg. Comp. x 100

15 Fusa S.R.L. Paclitaxel 150 mg. 25mL.

16 Fusa S.R.L. Paclitaxel 30 mg. 5mL.

17 Farmacéutica Paraguaya S.A. Riptam 20mg. Iny. Amp. x 1

18 Guayaki S.A. Clomatin 500mg. Comp. Rev. x 10
19 Guayaki S.A. Imeglobin 10mg. Comp. x 30

20 Guayaki S.A. Vidermina 400mg. Comp. x 15

21 Lab. Indufar CISA Acid 200mg. Iny. 100mL.

22 Lab. Indufar CISA Vinil 6 Amp. x 3mL./ 75 mg.

23 Lab. Indufar CISA Halomed 10mg. Comp. Ran. x 30
24 Lab. Indufar CISA Ragilon Sol. Iny. 5 Amp. x 2 mL.
25 La Quimica Fca. S.A. (Elifarma) Cinalet Comp. x 20

26 La Quimica Fca. S.A. (Elifarma) Levoflox

27 La Quimica Fca. S.A. (Novophar) Cardil

28 La Quimica Fca. S.A. (Novophar) Edemax

29 La Quimica Fca. S.A. (Landa) Rifampicina
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Ne Empresa de Industria Farmacéutica Nombre del medicamento
30 La Quimica Fca. S.A. (Samha) Rifamicina
La Quimica Fca. S.A. (Eli Lilly and
31 Company) Humulin R
La Quimica Fca. S.A. (Eli Lilly and
32 Company) Xigris
La Quimica Fca. S.A. (Eli Lilly and
33 Company) Xigris
34 La Quimica Fca. S.A. Novo Elimicina
35 Libra S.A. Atracurio
36 Libra S.A. Enoxaparin Sod.
37 Libra S.A. Strek 1.500.000 U.I.
38 Tecfarma (Lab. D.A. CARRION S.A.C.) | Tamsucar 0,4 mg. Caps. Lib
39 Sidus S.A. Hemax 4.000 U.. Iny.
Ventas Pya. S.A. (Lab. SANDERSON
40 S.A) Bupivacaina Clorh 50 Mg.
Ventas Pya. S.A. (Lab. SANDERSON
41 S.A) Heparina Sodica 5000 U.I.

En consideracion a la falta de provisién de las carpetas o expedientes de fijacion de precios
requeridos por notas CGR, nuevamente el equipo auditor solicité informar sobre los mismos. Al
respecto, por nota DNVS-DA N° 268/10 del 08/07/10 al cual se adjunta el Memorando del
Departamento de Fijacion de Precios se manifiesta lo siguiente: “...Se ha hecho la busqueda
intensa de los 41 (cuarenta y uno) expedientes de Fijacion de Precios Faltantes,
resultando infructuosa tal gestion”.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Cabe aclarar que el subtitulo es erréneo en cuanto a lo que se refiere a 77 MEDICAMENTOS
MUESTREADOS, ya que lo que corresponde sefialar es que eran 77 expedientes de Fijacion de
Precios publicados (aprobados y rechazados).

El Departamento de Costos solo contaba con expedientes que ingresaron a partir del afio 2008
en adelante, los demas fueron enviados al depdsito Central del M.S.P. y B.S. debido al poco
espacio fisico de la oficina, consecuentemente, es responsabilidad del encargado de dicho
depdsito la remision de estos documentos que desde ese momento se encontraban bajo su
absoluto cuidado.

No puede acusarse a la DNVS de ninguna negligencia al respecto de expedientes que ya no se
encontraban bajo su cuidado. Resulta imposible mantenerlos en la Direccion teniendo en cuenta
el escaso espacio fisico con el cual se cuenta.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado la institucion auditada manifiesta: “Cabe aclarar que el subtitulo es
erréneo en cuanto a lo que se refiere a 77 MEDICAMENTOS MUESTREADOS, ya que lo que
corresponde sefialar es que eran 77 expedientes de Fijacion de Precios publicados (aprobados y
rechazados)....”.

Respecto a esta expresion cabe sefialar que las verificaciones de auditoria se realizan en base a
muestras selectivas, en este caso fueron seleccionados 77 medicamentos, y atendiendo a lo
establecido en el Decreto N° 20.996/98 “POR EL CUAL SE ESTABLECEN PROCEDIMIENTOS
PARA LA FIJACION DE PRECIOS...” en su articulo 5° : Determinase el siguiente
procedimiento para la presentacion de la solicitud de fijacion o actualizacién de precios de

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 36
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medicamentos:...h) “Cada carpeta de solicitud no debera contar con mas de 1 (un)
producto, con su correspondiente declaracidon jurada, es decir, cada medicamento debe
contar con su correspondiente expediente o carpeta de fijacion de precios; por_consiguiente
fueron 77 medicamentos muestreados equivalentes a 77 expedientes de fijacién de

precios.

Contintla diciendo que: “El Departamento de Costos solo contaba con expedientes que
ingresaron a partir del afio 2008 en adelante, los demas fueron enviados al depésito Central del
M.S.P. y B.S. debido al poco espacio fisico de la oficina... No puede acusarse a la DNVS de
ninguna negligencia...”, refiriéndose a los expedientes (carpetas) de fijacibn de precios
solicitados por el equipo auditor que eran en su totalidad del 2009, los cuales debieron estar en
las oficinas de la DNVS, ya que segun manifestaciones del descargo todos los ingresados a
partir del afio 2008 debieron estar en el Departamento de Costos.

En lo que refiere al cuidado de los expedientes, no se realiza ninguna acusacién, sino mas bien,
se efectlia una llamada de atencidn, ya que los documentos son los respaldos de las actividades
realizadas por el Dpto. de Fijacion de Precios de la DNVS y forman parte de la institucion, por
tanto deben ser resguardadas con el debido cuidado.

Ante la falta de presentacion de los expedientes requeridos, el equipo auditor se ratifica en la
observacion.

CONCLUSION:

De 77 medicamentos muestreados por la auditoria, 41 no contaban con expedientes de fijacién
de precios, hecho que evidencia que los documentos de respaldo de las actividades de la
institucion no se encuentran disponibles.

OBSERVACION N° I1.1.6:
LA DNVS NO REALIZO CONTROLES DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS EN FARMACIAS,
SANATORIOS Y HOSPITALES PRIVADOS DURANTE EL ANO 2009.

Por Memorandum CGR N° 26 del 06/04/10 se ha solicitado informar sobre los controles que
ejerce la DNVS sobre las farmacias de los Sanatorios y Hospitales privados, sobre los precios de
medicamentos administrados y cobrados a pacientes internados, asi como detallar a cuales se
realizé fiscalizacion durante el ejercicio fiscal 2009.

Por Memorando de fecha 07/04/10 del Departamento de Precios de Medicamentos se informa lo
siguiente: “...La DNVS no ha realizado controles de rutina en farmacias, Sanatorios y
Hospitales Privados de los precios de medicamentos durante el ejercicio fiscal 2009”.

Al respecto, el Decreto 22.382/98 “POR LA CUAL SE ORGANIZA LA DIRECCION NACIONAL
DE VIGILANCIA SANIRARIA (DNVS) CREADA POR LEY N° 1.119/97” establece en su articulo
5° inc a) Regular y controlar la fabricacién, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad,
distribucion, prescripcién, dispensacion, comercializacion, representacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen _de precios, informacién, publicidad y la
evaluacion, autorizacién y registro de los medicamentos de uso humano, drogas, productos
guimicos, reactivos y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, y los
productos considerados como cosméticos y domisanitarios....

Asimismo, la Ley N° 1.119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS” establece:

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 37
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Articulo 38: 1. La autoridad sanitaria nacional creara una comision interinstitucional, conformada
por representantes del sector publico y privado involucrados en actividades descriptas en el
Articulo 1° de la presente ley, cuyo funcionamiento reglamentara.

2. Esta comisién tendra facultades, cuando se considere necesario, para intervenir en el control
de los precios de los medicamentos, estableciendo para ello los mecanismos adecuados...

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

En dicho periodo las inspecciones fueron realizadas solo con base a las denuncias debidamente
formuladas. La DNVS esta actualmente impulsando la realizacion de mas inspecciones de oficio,
no solo las motivadas por denuncias.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado, la institucién auditada expresa: “En dicho periodo las inspecciones
fueron realizadas solo con base a las denuncias debidamente formuladas...”, dejando en
evidencia la falta de realizacion de controles periddicos en establecimientos de salud.

Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacion, considerando que en el periodo
auditado no se realizaron controles de precios de medicamentos en farmacias, sanatorios y
hospitales privados, como lo han expresado durante los trabajos de campo por Memorando de
fecha 07/04/10.

CONCLUSION:

La DNVS no realiz6 controles de precios de medicamentos en farmacias, sanatorios y hospitales
privados durante el afio 2009, dejando en evidencia la falta de realizacion de controles
periodicos en establecimientos de salud.

En contravencion a lo establecido en el articulo 38 de la Ley N° 1.119/97 “DE PRODUCTOS
PARA LA SALUD Y OTROS” y el Decreto 22.382/98 “POR LA CUAL SE ORGANIZA LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANIRARIA (DNVS) CREADA POR LEY N° 1.119/97”
en su articulo 5°inc. a).

OBSERVACION N°II.1.7:
EXPEDIENTES DE FIJACION DE PRECIOS SE ENCONTRABAN EN DEPLORABLE
ESTADO.

Realizada la verificacion de los expedientes de fijacién de precios, se ha constatado la mala
conservacion de los mismos, esto considerando que se encuentran sucios, con moho, en
deplorable estado.

Asimismo, durante la busqueda de expedientes de fijacién de precios realizada por funcionarios
de la DNVS, los mismos corroboraron el estado en que se encuentran guardados los
expedientes, ya que por Memorando de fecha 12/04/10, la Jefa interina del Departamento de
Precios manifiesta lo siguiente: “A fin de dar cumplimiento a lo solicitado...nos constituimos
el dia 09/04/10 en el Depésito Central del MSPyBS para la busqueda de los expedientes
solicitados, encontrando el archivo en un deplorable desorden v mal estado de los
documentos (expedientes esparcidos por el piso sin ninguna proteccién, algunos en
arquipeles y otros no)”.
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En las fotografias que se exponen a continuacion se puede constatar el estado de los
expedientes:

La DNVS, debe establecer los mecanismos pertinentes a efectos del resguardo de los
expedientes, ya que los mismos constituyen los documentos que respaldan las operaciones
realizadas por la institucion.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

La DNVS no cuenta con un archivo de guarda y custodia de documentos debido al escaso
espacio fisico con el cual cuenta la Institucién, los documentos son remitidos al depdsito central
del M.S.P.y B.S, por lo que recae la responsabilidad del buen mantenimiento de los mismos
sobre el encargado de dicho depdsito.

Las medidas correctivas involucrarian en lineas generales entre otras, la construccién de un
archivo en debida y legal forma, asi como asignar personas especializadas para su
establecimiento, organizacion, cuidado y atencion.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En su descargo la institucion manifiestan que: “La DNVS no cuenta con un archivo de guarda y
custodia de documentos debido al escaso espacio fisico con el cual cuenta la Institucién...”,
reconociendo vy justificando de esa manera el estado en que se encuentran los expedientes de
fijacion de precios.

Los documentos que respaldan las operaciones deben ser resguardadas, ya que forman parte
de la institucion, para lo cual se deben establecer los recaudos necesarios a fin de contar con un
archivo documental que soporte las operaciones de la DNVS.

En consideracion a que los expedientes de fijacién de precios son documentos de respaldo de la
gestion realizada por los funcionarios de la DNVS, y por lo cual son remunerados; al respecto, la
Ley N° 1535/99. Titulo VI del Sistema de Contabilidad Publica. Capitulo Unico, establece la
guarda de documentos por 10 afios, en su:

Articulo 55.- Caracteristicas principales del sistema. El sistema de contabilidad se basara en
valores devengados o causados y tendra las siguientes caracteristicas principales:

Nuestra Vision: “Institucion de control que promueve el uso responsable del patrimonio publico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 39
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...La documentacién respaldatoria de la contabilidad deberd ser conservada por un
minimo de diez afios...

Articulo 56.- Contabilidad institucional. Las unidades institucionales de contabilidad realizaran
las siguientes actividades, de conformidad con la reglamentacién que establezca el Poder
Ejecutivo:

a) desarrollar y mantener actualizado su sistema contable;
b) mantener actualizado el registro de sus operaciones econémico-financieras;

C) preparar, custodiar y tener a disposicion de los 6rganos de control interno y externo la
documentacion de respaldo de las operaciones asentadas en sus registros.

CONCLUSION:

Los expedientes de Fijacion de Precios se encontraban en deplorable estado, constatandose la
mala conservacién de los mismos, ya que se encontraban sucios, con moho, hecho que
demuestra el poco cuidado a los documentos que respaldan las operaciones de la institucion.

En contravencion a lo establecido en Ley N° 1535/99 “DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL
ESTADO?", en sus articulos 55 y 56.

OBSERVACION N°11.1.8:
INCUMPLIMIENTO DEL DECRETO N° 20996/98 EN LO REFERENTE A LA PRESENTACION
DE DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA LA FIJACION DE PRECIOS.

Verificados los expedientes de Fijacion de Precios, se ha constatado que la DNVS a efectos de
validar la documentacién presentada por las empresas farmacéuticas utiliza un Chek List.

Comparando los items contenidos en el Chek List, con los items establecidos en los Anexos |, |l
y |lll aprobados por el Decreto N° 20.996/98 “POR EL CUAL SE ESTABLECEN
PROCEDIMIENTOS PARA LA FIJACION DE PRECIOS...”, se constata que el Chek List no
contiene los mismos requisitos establecidos en la disposicién reglamentaria.

Al respecto, por Memorandum CGR N° 29/2010 de fecha 06/04/10 se solicité informar si el
listado en el cual se exponen los requisitos que deben presentar las empresas para generar el
expediente de Fijacion de Precios, Evaluacion, etc. mas conocido como “Check List” se
encuentra aprobado.

Por Memorando de fecha 13/04/10, la encargada interina del Departamento de Precios de
Medicamentos informan que: “El Chek List en si no esta aprobado pero el texto del mismo consta
en las planillas del Anexo | y Il para la fijacion de precios y Il para la actualizacion de los
mismos, aprobados en el Decreto N° 20.996/98 ”

Sin embargo, conforme a la verificacion de los expedientes presentados, los mismos no reanen
todos los requisitos exigidos en los Anexos I, Il y lll aprobados por el Decreto N° 20.996/98.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Los expedientes para fijacion de precios fueron ingresados con todas las documentaciones
requeridas, aclarando en este punto que el chek list es utilizado Unicamente para facilitar el
manejo interno del ingreso de los expedientes, por lo tanto no existe ningin incumplimiento del
Decreto 20996/98 donde se establecen Procedimientos para la Fijacion de Precios de
Medicamentos.
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EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado, la entidad auditada expresa que: “... aclarando en este punto que el
chek list es utilizado Unicamente para facilitar el manejo interno del ingreso de los expedientes,
por lo tanto no existe ningun incumplimiento del Decreto 20996/98...".

El chek list de acuerdo a manifestaciones del descargo es utilizado Unicamente para facilitar el
manejo interno del ingreso de los expedientes a la DNVS, siendo que el mismo no contiene la
totalidad de los items requeridos y establecidos en los Anexos I, Il y Il aprobados por el Decreto
N° 20.996/98 “POR EL CUAL SE ESTABLECEN PROCEDIMIENTOS PARA LA FIJACION DE
PRECIOS...".

Asimismo, por Memorando de fecha 13/04/10, la encargada interina del Departamento de
Precios de Medicamentos informa que: “El Chek List en si no esta aprobado pero el texto del
mismo consta en las planillas del Anexo | y |l para la fijacién de precios y Ill para la actualizacién
de los mismos, aprobados en el Decreto N° 20.996/98".

Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacion, considerando la totalidad de los items
requeridos, establecidos y exigidos en los Anexos |, Il y lll aprobados por el Decreto N°
20.996/98 “POR EL CUAL SE ESTABLECEN PROCEDIMIENTOS PARA LA FIJACION DE
PRECIOS...”, no se exponen en el chek list.

A continuacion se detalla los items faltantes en los chek list, son los siguientes:

Documentos exigidos del Anexo | segun Decreto N° 20.996/98

Documentos de flete y seguro.

Fotocopia del Despacho de Importacion oficializado por la DNVS, consiste en: Factura de compra
aceptada por el MSPyBS; Fotocopia de la liquidacion aduanera con sus respectivos documentos; El
Despacho de Importacion para la Fijacion de Precios de los productos no podran ser utilizados mas de una
vez; El délar a ser utilizado par la legalizaciéon de los célculos debe ser el asentado en el Despacho de
Importacion, no el délar vigente.

Las fotocopias deben ser autenticadas por escribania o por la Asesoria Juridica de la DNVS, asi como las
facturas de compra y el Despacho de Importacién
Las fotocopias deberan ser bien legibles para su validez

La falta de incumplimiento de cualquiera de los requisitos podra dar lugar al rechazo del expediente de
solicitud de Fijacién o Actualizacién de Precios

Documentos exigidos del Anexo Il segin Decreto N° 20.996/98

La documentacién requerida para la fijacion de precios de los productos nacionales: son los que hacen
referencia a un lote de producciéon donde se especifica nombre del producto, la cantidad producida y
formulacién cuali-cuantitativa del mismo

Fotocopia del Despacho de Importacién oficializado del principio activo, consiste en: Factura de compra
aceptada por el MSPyBS; Constancia de Intervencién del MSPyBS; Fotocopia de la liquidacién aduanera
con sus respectivos documentos; el délar a ser utilizado para la realizacion de los célculos debe ser el
asentado en el Despacho de Importacién, no el délar vigente; la utilidad de dicho despacho no sera mayor
a dos afios.

Documentos de flete y seguro.

Fotocopias de las facturas de compra de: Estuches, Cuna, Folletos, Frascos, Pomos, Tubos, Lima,
Cucharita, Goteros, Etiquetas, Inserto p/ ampollas y prospectos segln presentacion forma farmacéutica del
producto.

Fotocopia del certificado de origen.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio publico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 41
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Al respecto el Decreto N° 20.996/98 “POR EL CUAL SE ESTABLECEN PROCEDIMIENTOS
PARA LA FIJACION DE PRECIOS...”, establece en su articulo 5° inciso: c) “Las carpetas cuyas
documentaciones estén incompletas seran devueltas al solicitante, con la comunicacién
correspondiente, con la consecuencia de la pérdida del orden de llegada y del arancel
abonado...”.

CONCLUSION:

El Chek List, tanto del Anexo | como el Anexo IlI, utilizado por el Dpto. de Precios de
Medicamentos de la DNVS, no contienen los mismos requisitos, exigidos y establecidos en la
disposiciéon reglamentaria.

Este hecho se encuentra en incumpliendo de lo expresado en el Decreto N° 20.996/98 “POR EL
CUAL SE ESTABLECEN PROCEDIMIENTOS PARA LA FIJACION DE PRECIOS”.

OBSERVACION N°11.1.9:

EN LOS EXPEDIENTES DE FIJACION DE PRECIOS SE CONSTATARON DOCUMENTOS
PERTENECIENTES A MAS DE UNA ESPECIALIDAD FARMACEUTICA DEL MISMO
LABORATORIO, EN CONTRAVENCION A LO ESTABLECIDO EN EL DECRETO N°
20.996/98.

Conforme a la verificacion realizada a las carpetas de fijacién de precios de una misma empresa,
proveidos al equipo auditor, se ha constatado que en una misma carpeta o expediente para la
fijacion de precios se encuentran documentos pertenecientes a mas de un medicamento o
especialidad farmacéutica.

En el cuadro siguiente se exponen algunos casos a modo de ejemplo:
CARPETAS DE FIJACION DE PRECIOS EN LAS QUE SE ENCUENTRAN VARIOS PRODUCTOS

EMPRESA DE
INDUSTRIA EXPEDIENTE PRODUCTO FECHA DE PAGO

FARMACEUTICA

N° DEL ARANCEL

9005394 Justum polvo para inyectable
9005395 Micad Suspension Oral
9005396 Mentovick rub Crema
Indufar CISA 9005401 7 cal 1000 Gel 03/03/09
9005385 Apiron Solucién inyectable
9005384 Banes Suspensién Oral
Solucién Dextrosa al 5% en Agua

Biomedical Industrial y 9013810 Rivero de 500 ml.

Comercial SRL Solucion Dextrosa al 5% en Agua
9013812 Rivero de 1000 ml

02/06/09

Por tanto, la DNVS se encuentra en contravencion a lo establecido en la disposicion
reglamentaria referente a los documentos para cada expediente de fijacion de precios.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

La DNVS no se encuentra en contravencién a lo establecido en la disposicion reglamentaria
referente a la recepcion de documentos.

Cada expediente es ingresado por especialidad farmacéutica y presentacion con su N° de Mesa
de Entrada correspondiente y una vez aprobado y publicado el precio, fueron archivados en una
misma carpeta que se identificaba con el nombre de cada firma. Es decir, hasta el momento de
la fijacion de precios se mantenian todos los antecedentes en carpetas individuales.

A la fecha cada producto es archivado en carpetas individuales.
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EVALUACION DEL DESCARGO:

La DNVS en su descargo expresa cuanto sigue: “Cada expediente es ingresado por especialidad
farmacéutica ...una vez aprobado y publicado el precio, fueron archivados en una misma carpeta
gque se identificaba con el nombre de cada firma. Es decir, hasta el momento de la fijaciéon de
precios se mantenian todos los antecedentes en carpetas individuales...”.

Al respecto, se ha constatado durante los trabajos de campo que para una misma empresa
farmacéutica, la carpeta para la fijacion de precios contenian varios documentos pertenecientes
a mas de un medicamento o especialidad farmacéutica.

Por lo expuesto, el equipo auditor se ratifica en la observacion, asimismo manifiestan que a la
fecha cada producto es archivado en carpetas individuales, lo que corresponde al ejercicio fiscal
2010 y el mismo no pertenece al alcance auditado por este Equipo Auditor.

Por lo tanto, la DNVS no cumple con lo establecido en el articulo 5° del Decreto N° 20.996/98
“POR EL CUAL SE ESTABLECEN PROCEDIMIENTOS PARA LA FIJACION DE PRECIOS...”
establece: “Determinase el siguiente procedimiento para la presentacion de la solicitud de
fijacion o actualizacion de precios de medicamentos:...h) “Cada carpeta de solicitud no
debera contar con mas de 1 (un) producto, con su correspondiente declaracién jurada”.

CONCLUSION:

La DNVS contaba con carpetas de Fijacién de Precios en el que se constataron documentos
pertenecientes a mas de una especialidad farmacéutica del mismo laboratorio, encontrandose en
contravencion a lo establecido en el articulo 5° del Decreto N° 20.996/98.

1.2 EVALUACION Y REGISTRO SANITARIO

OBSERVACION N° |1.2.2:

PRODUCTOS COSMETICOS Y DOMISANITARIOS FUERON INGRESADOS A LA DNVS
COMO MUESTRAS; SIN EMBARGO, DURANTE EL EJERCICIO FISCAL 2009 NO EXISTIA
DISPOSICION LEGAL Y/O ADMINISTRATIVA QUE DISPONGA DICHO PROCEDIMIENTO.

Por Memorandum CGR N° 17 de fecha 11/03/10, fue solicitado informar sobre la disposicién
legal y/o administrativa de la DNVS, en el cual se establezca el ingreso de las muestras de los
productos para la verificacion, aprobacién y su posterior devolucion.

Al respecto, por Memorando de fecha 16/03/10, la encargada de Asesoria Juridica informa lo
siguiente: “...el Decreto 187/50 “Del ejercicio de Farmacia, Drogueria y otros establecimientos
similares en toda la Republica” establece en su Art. 118° inciso 3, el cual textualmente, dice:
“Cantidad de unidades necesarias para el analisis, mas dos envases de las
Especialidades listo para la venta...Que el articulo up supra mencionado resguarda el
procedimiento realizado desde hace ya tiempo, pero cabe mencionar gue el mismo_es
exclusivamente para especialidades farmacéuticas, no obstante también fue implementado para
las otras especialidades que ingresan ante esta Direccion con finalidad de obtener su Registro
Sanitario”.

Por Memorandum CGR N° 21 de fecha 19/03/10, se solicit6 informar en que caso las empresas
traen las muestras que quedan en la DNVS, al respecto por Memorando D.E.R. N° 50/10 de
fecha 22/03/10, la Directora de Evaluacion, Autorizacion y Registros Sanitarios informa: “...los
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productos que quedaban en la D.N.V.S son los de Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes y
Domisanitarios y a partir de la Circular 10/10 de fecha 2 de marzo de 2010 no quedan ningun
producto en esta direccion...”

Asimismo, por Memorando de fecha 15/03/10, la encargada de la oficina de Enlace informa:
“...En fecha anterior a la Circular 10/10 de fecha 02 de marzo de 2010, los mismos eran
destinados a la Direccién General.”

En la fotografia que se expone a continuacién, se puede apreciar la existencia de los productos
mencionados, los cuales se encuentran almacenados en gavetas de las oficinas de la DNVS.

Asimismo, se realiz6 una circularizacion a empresas farmacéuticas solicitando informar la
cantidad de muestras presentadas a la DNVS y si han sido devueltas, al respecto conforme se
constato en las notas de contestacion a la circularizacion, las empresas entregaron importantes
cantidades de productos (medicamentos, cosméticos, productos de higiene personal, perfumes,
domisanitarios), sin que los mismos sean devueltos por parte de la DNVS.

A continuacion se exponen datos extraidos de las notas remitidas por empresas farmacéuticas:

Empresa de Industria Cemiree) ot Cemie .
Farmacéutica muestras presentadas a Observaciones
la DNVS
24 Las muestras NO son devueltas por parte de la DNVS a la
Jhonson & Jhonson S.A. empresa, segun respuesta de Jhonson.
Las muestras NO son devueltas por parte de la DNVS a la
Base Base 7 empresa, segun respuesta de Base Base.
Se entregan 3 muestras de cada producto para su
codificacién, de los cuales 1 queda en Vigilancia Sanitaria
SC Jhonson & Jhonson de Py. y 2 son enviados al laboratorio, certificado por la DNVS para
S.R.L. 6 su respectivo andlisis.
13 Las muestras NO son devueltas por parte de la DNVS a la
Kimberly Clark Paraguay S.A. empresa, y solo 1 fue devuelta, segiin nota de Kimberly.
26 Las muestras NO son devueltas por parte de la DNVS a la
Colgate-Palmolive de Paraguay empresa, segln nota de Colgate.
Fueron presentadas 94 | Segun nota de A.J.Boston, expresa cuanto sigue: "... una
A. J. Boston S.A. solicitudes para registro | vez la mesa de entrada cumpli6 6 meses, cumplido ese
nuevo con sus respectivas | tiempo, al no contar con la documentacién necesaria para la
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Cantidad de Contra
muestras presentadas a Observaciones
la DNVS
muestras de perfumes, | solicitud de Registro Sanitario, era necesario ingresar
cosméticos pero no se | nuevamente las muestras para el andlisis.
indica la cantidad exacta

Empresa de Industria
Farmacéutica

Las muestras NO son devueltas por parte de la DNVS a la

La Quimica Farmacéutica S.A. 59 empresa, segun planilla de La Quimica Fca.

Sobre las muestras no especifica si son devueltas o no,

18 pero segun documentos de FAPASA fueron entregados 18

Farmacéutica Paraguaya S.A. como muestra a la DNVS.

Las muestras NO son devueltas por parte de la DNVS a la

. 124 > h ;

Unilever Paraguay S.A. empresa, segun planilla de Unilever.

Sobre las muestras no especifica si son devueltas o no,
Forever Living Products 5 pero segun documentos de Forever fueron entregados 5
Paraguay como muestra a la DNVS.

Es llamativo lo manifestado por la empresa A.J.Boston la que se dedica a importar productos
cosméticos, de tocador e higiene de uso personal, donde expresa que: "... una vez la mesa
de entrada cumplié 6 meses, cumplido ese tiempo, al no contar con la documentacién necesaria
para la solicitud de registro sanitario, era necesario ingresar nuevamente las muestras para el
andlisis”, siendo que solo el formulario es lo que tiene vencimiento de 6 meses no las muestras
presentadas, ademas ninguna otra empresa manifestd que la DNVS le haya requerido dicho
procedimiento.

Dicha situacion podria afectar en lo que establece la Ley N° 1119/97 “DE PRODUCTOS PARA
LA SALUD Y OTROS”, en el Titulo | * DISPOSICIONES GENERALES”, Capitulo | “AMBITO Y
AUTORIDAD DE APLICACION?”, en cuanto a:

Articulo 1°.- inciso 1. "La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion,
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion,
comercializacion, representacién, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacion, publicidad y la evaluacion, autorizacion y registros de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo otro producto de
uso y aplicacibn en medicina humana, y los productos considerados cosméticos vy
domisanitarios”.

inciso 2. “También regula los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia,
seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuacién de las personas fisicas
o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el inciso anterior”.

En el Capitulo | “EVALUACION, AUTORIZACION Y REGISTROS DE LOS MEDICAMENTOS”,
establece lo siguiente:

Articulo 17.- “En el caso de medicamentos ya conocidos y suficientemente experimentados en el
ambito nacional o internacional, de forma que su efectividad, seguridad de uso y reacciones
adversas sean ya conocidas y consten en la literatura cientifica, la autoridad sanitaria nacional
podra exigir una documentacion abreviada que exima del cumplimiento de algunos requisitos
aplicables a la generalidad. En ese caso, también podra establecerse un procedimiento
simplificado para el tramite de autorizacion”.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Los productos Cosméticos tienen como requisitos cumplir con controles de calidad segun
Resolucion N° 51/98.
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Para el Control de Calidad de las muestras que seran sometidas a analisis y otros que se
conservaran como Contra muestra. Estas Contra muestras se mantenian en la Direccion hasta la
que en fecha 2 de marzo de 2010 por medio de una circular y a partir de la mencionada circular
las contra muestras quedan en poder de las empresas para los productos Domisanitarios se
realiza el control de Calidad de acuerdo a la Resolucion MERCOSUR 25/96 art 7, art. 8.-

EVALUACION DEL DESCARGO:

En su descargo la institucion auditada expresa que: “Los productos Cosméticos tienen como
requisitos cumplir con controles de calidad segin Resolucién N° 51/98...", por otra parte
manifiestan: “...para los productos Domisanitarios se realiza el control de Calidad de acuerdo a
la Resolucion MERCOSUR 25/96 art. 7, art. 8.”, al respecto, cabe sefialar que no se adjuntd
copia de la Resolucién 51/98, ademas lo observado por el equipo auditor no se refiere a la
realizacién de controles de calidad, sino al ingreso a la DNVS de productos como contra
muestra en cantidades excesivas, sin que se encuentre dicha exigencia establecida en
alguna disposicion.

Si bien, en la Resolucion Mercosur GMC N° 25/96 de REGISTRO DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS, se establecen los requisitos para la obtencion de registros, sin embargo en
ningln punto se establece como requisito la entrega de muestras.

Ademas, durante los trabajos de campo, la encargada de Asesoria Juridica informé respecto al
procedimiento de entrega de muestras para control de calidad, conforme lo establecido en el
Decreto N° 187/50, lo siguiente: “... cabe mencionar que el mismo es exclusivamente para
especialidades farmacéuticas, no obstante también fue implementado para las otras
especialidades que ingresan ante esta Direccidn con finalidad de obtener su Registro Sanitario”.

Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacion, considerando que no se adjunt6 al
descargo ninguna disposicion legal y/o administrativa respecto al ingreso de muestras de
productos cosméticos y domisanitarios a la DNVS para la obtencién de registros.

CONCLUSION:

Se constaté que durante el ejercicio fiscal 2009 fueron ingresados a la DNVS productos
cosméticos y domisanitarios como muestras para la realizacién de analisis de calidad; no
existiendo disposicién legal y/o administrativa que disponga dicho procedimiento, hecho que
pudo haber ocasionado desvios o mal uso de los productos.

Esta situacion se encuentra en contravencion a lo establecido en el articulo 118 del Decreto N°
187/50.

OBSERVACION N° |1.2.3:
NO CONSTA EL DESTINO FINAL DE LAS MUESTRAS DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS
Y DOMISANITARIOS INGRESADOS A LA DNVS.

Por Memorandum CGR N° 65/10 fue solicitada la remision del Inventario de productos que
ingresaron a la DNVS como muestras durante el ejercicio fiscal 2009, asi como informar la
persona encargada del resguardo de dichos productos.

Al respecto, por Memorando D.N.V.S 146/10 de la Direccién de Evaluacién y Registros se
informa lo siguiente: “La D.N.V.S No tiene inventariado los productos que ingresaron en el afio
2009. Actualmente se esta realizando dicho inventario a pedido de la nueva Directora Dra,
Pasionaria Ramos, de los productos sobrantes en stock de la administracion anterior...No existe
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persona encargada de realizar inventarios del punto solicitado pues una vez recepcionados
estos productos, seremitia a la Direccidon General”.

Al respecto, el Decreto N° 187/50 “Del Ejercicio de Farmacias, Droguerias y otros
establecimientos similares en toda la Republica”, en su articulo 118 establece: “...3) Cantidad de
unidades necesarias para el andlisis, mas dos envases de las especialidades listos para la
venta;...”

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Los productos ingresados como contra muestras en la DNVS antes de la circular N° 10 de marzo
del 2010, eran depositados en la Direccion General. Se por la cual se dispone la realizacion del
inventario de los productos domisanitarios y cosméticos, ademas el inventario realizado de 28
fojas (veinte y ocho), realizado por quien fuera designada jefa de recepcion de materiales.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En su descargo la institucion auditada manifiesta lo siguiente: “Los productos ingresados como
contra muestras en la DNVS antes de la circular N° 10 de marzo del 2010, eran depositados en
la Direccion General...se dispone la realizacion del inventario de los productos domisanitarios y
cosméticos, ademas el inventario realizado de 28 fojas (veinte y ocho), realizado por quien fuera
designada jefa de recepcion de materiales”, se adjunta al descargo copia autenticada de un
listado de productos con detalle del N° de lote, pero no cuenta con la fecha de ingreso a la
DNVS, la cantidad de productos, la procedencia, persona responsable de la recepcion y
custodia, ni el destino de los productos.

Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacion, atendiendo a que se desconoce el
destino final dado a los productos ingresados como muestra, ya que segin manifestaciones
expuestas en el Memorando D.N.V.S 146/10 una vez ingresadas las muestras, se remitian al
Director General en ejercicio durante el ejercicio fiscal 2009.

CONCLUSION:

No consta el destino final de las muestras de los productos cosméticos y domisanitarios
ingresados a la DNVS, ya que no se cuenta con un inventario ni detalle de los productos al
momento del ingreso, en el cual se exprese el destino final de los mismos, hecho que pudo
haber ocasionado el desvio de los productos.

OBSERVACION N° |1.2.4: )
LA DNVS NO CONTABA CON FISCALIZADORES PERMANENTES EN LA DIRECCION
NACIONAL DE ADUANAS.

Por Memorandum CGR N° 15 de fecha 09/03/10, se ha solicitado informar si la DNVS cuenta
con fiscalizadores en la Direcciébn Nacional de Aduanas al momento en que ingresan los
medicamentos, materias primas sujetos a la Ley N° 1340, durante al afio 2009.

En contestacion por Memorando DNVS-MSPyBS-Dpto. D y S N° 028/10 la jefa del
Departamento de Drogas informa que: “...la DNVS no cuenta con fiscalizadores en Aduanas, al
momento en que ingresan los medicamentos, materias primas, sujetos a la Ley 1340/88, durante
el afio 2009”.
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DESCARGO DE LA INSTITUCION:

La DNVS no cuenta con fiscalizadores permanentes en la Direccion de Aduanas. Si en casos
que amerite la presencia de fiscalizadores cuando existen diferencias en las cantidades
importadas o verificacion de existencias de productos de empresas con retraso de retiro en
Aduana.

La verificacion de los productos controlados y materias primas, lo realiza la SENAD para la
entrada y salida del pais labrando Acta, que la empresa comunica la llegada o salida adjuntando
el Acta emitida por la SENAD a la DNVS.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado por la institucion, reconoce lo observado por el equipo auditor ya que
expresa: “La DNVS no cuenta con fiscalizadores permanentes en la Direccion de Aduanas. Si
en casos que amerite la presencia de fiscalizadores cuando existen diferencias en las cantidades
importadas o verificacion de existencias de productos de empresas con retraso de retiro en
Aduana....”.

Respecto a la verificacién de productos controlados y materias primas manifiestan: “...lo realiza
la SENAD para la entrada y salida del pais labrando Acta, que la empresa comunica la llegada o
salida adjuntando el Acta emitida por la SENAD a la DNVS".

Si bien, las empresas previamente solicitan a la DNVS la autorizacion de importacion y/o
exportacion para dar entrada al Despacho Controlado, y se realiza la comunicacion en un plazo
de 10 dias habiles de la entrada de la mercaderia al pais (importacién) y la salida en casos de
exportacion en un formulario especifico, no asegura la certeza de que los productos
corresponden efectivamente a los mencionados en los documentos remitidos a la
institucion de vigilancia, en consideracién a que no se realizan los controles in situ
pertinentes por parte de los fiscalizadores técnicos de la DNVS.

Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacion, ya que la DNVS no contaba con
fiscalizadores permanentes en la Direccion Nacional De Aduanas.

Al respecto, el Decreto N° 22.382/98 “POR LA CUAL SE ORGANIZA LA DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DNVS)...” en su articulo 4° inciso a) establece:
“Asegurar a la poblacién el consumo de productos para la salud y otros, de calidad, seguridad y
eficacia, mediante el desarrollo de estrategias adecuadas”...

Asimismo, el articulo 5° inciso d) establece como funcién de la DNVS: “...Precautelar y promover
la salud de las personas y en especial la del consumidor, en cuanto a los medicamentos de uso
humano y de todo producto de uso y aplicacion en medicina humana...”

CONCLUSION:

La DNVS no contaba con fiscalizadores permanentes en la Direccion Nacional de Aduanas,
durante el ejercicio fiscal 2009, por tanto, no asegura la certeza de que los productos
corresponden efectivamente a los mencionados en los documentos remitidos a la institucion de
vigilancia.

Este hecho dificulta el cumplimiento de lo establecido en los articulos 4° inciso a) y 5° inciso d)
del Decreto N° 22.382/98.
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II.3. INSPECCIONES

Segun lo informado por el Departamento de Inspeccion durante el ejercicio fiscal 2009 fueron
realizadas 188 inspecciones; en el cuadro siguiente se detallan las cantidades por tipo de
establecimiento:

Establecimiento Cantidad

Farmacias 46
Laboratorios 33
Distribuidoras
Importadoras

Supermercado

En el gréafico siguiente se exponen las inspecciones realizadas en porcentajes:

O Farmacias [ Laboratorios O Distribuidoras Importadoras

O Supermercado B Aduanas O Fiscalia

Dichas fiscalizaciones fueron realizadas por diferentes motivos, resultando la de mayor
verificacién las de Buenas Préacticas de Almacenamiento y Depésito (B.P.A.y D) con 62
inspecciones realizadas. En el cuadro siguiente se detallan las inspecciones realizadas:

Motivo Cantidad
Inspeccién de Rutina
B.P.F.Y C.
B.P.A.Y D.
Verificacion y Comercializacion
Verificacion de Funcionamiento del Laboratorio
Verificacion de Levantamiento de Dictamen
Verificacion de Recomendacion
Verificacion de Funcionamiento
Verificacion de Stock de Materias Primas
Verificacion de Medicamentos Decomisados
Levantamiento de Dictamen
Renovacién de Apertura
Ampliaciéon de Rubro
Tomas de Muestra
Apertura
Denuncias

slolo|b|ojk kR (NN kN
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Motivo Cantidad
Medicamentos Incautados
Existencia en Depdsito en cuarentena
Cambio de Rubro
S/ Motivo

Total

En el grafico siguiente se puede apreciar los motivos de las inspecciones:

Motivos de las Insp

70

o Inspeccion de Rutina
BB.PFYC.

OB.PAYD.

60

O Verificacién y Comercializacion

B Verif. de Funcionamiento del Laboratorio

50

O Verif. de Levantamiento de Dictamen
| Verif. de Recomendacion

O Verif. de Funcionamiento

40

B Verif. de Stock de M aterias Ptrimas

m Verif.de M edicamentos Decomisados

O Levantamiento de Dictamen

O Renovacion de Apertura

® Ampliacion de Rubro

m Tomas de M uestra
| Apertura

m Denuncias

@ Medicamentos Incautados
O Existencia en Depdsito en cuarentena

O Cambio de Rubro

o S/ Motivo

A continuacion se exponen las observaciones mas relevantes:

OBSERVACION N° 11.3.1:

LA DNVS EXPIDE CERTIFICADOS DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION Y CONTROL A LAS INDUSTRIAS FARMECEUTICAS, SIN QUE ESTAS
TENGAN EN CUENTA LAS RECOMENDACIONES REALIZADAS EN LAS INSPECCIONES.

Analizados los expedientes de Inspeccidon, se han constatado que en las observaciones
expuestos en los Informes Técnicos, no fueron tenidas en cuenta las recomendaciones
realizadas por los Inspectores de la DNVS, sin embargo, expidieron dichos certificados de
Buenas Practicas de Fabricacion y Control, con una validez de 6 (seis) meses como minimo.

Posteriormente, al realizar la reinspeccion para la nueva obtencién del certificado, fue
evidenciado en el Informe Técnico, que las recomendaciones realizadas en la inspeccién anterior
no fueron cumplidas en un 100% e incluso fueron realizadas nuevas observaciones. Sin
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embargo, estos laboratorios obtuvieron el Certificado de Verificacion de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacion y Control, con validez de 1 (un) afio.

Al respecto, las industrias farmacéuticas quedan habilitadas para solicitar la autorizacion o
registros de especialidades farmacéuticas.

En el cuadro siguiente se exponen los casos evidenciados:

SGS

EMPRESA DE FECHA DE LA
INDUSTRIA FEC:_’LASPLI?CET(!)'\’QERA SEGUNDA OBSERVACION
FARMACEUTICA INSPECCION
La DNVS expide Certificados con fechas: 20/02/09;
21/08/09 y 19/02/2010 con validez de 6 meses. Se
Comfar SAECA 20/02/2009 20/07/2009 _realizé _,Ia comparacion entre dos informes de
18/01/2010 inspeccion donde se encontraron que las
recomendaciones hechas en el informe anterior no
fueron cumplidas en la siguiente inspeccién.
La DNVS expide Certificados con fechas: 10/06/09
: Del 22 al 29 de Del 09 al 13, 16, | 60N validez de & meses y en fecha 14/11/09 con
Laboratorios ma del 01 al 03 1819V 20 d validez de 1 afo. Se realiz6 la comparacion entre dos
Indufar C.I.S.A yoyge 1. a 52 Y © informes de inspeccion donde se encontraron que las
de junio de 2009 noviembre de 2009 . . .
recomendaciones hechas en el informe anterior no
fueron cumplidas en la siguiente inspeccion.

Por Memorandum CGR N° 33/2010 del 13/04/10 se solicité informar los criterios considerados
para la expedicién de Certificados de Buenas Précticas.

Al respecto, por Memorando D.E.R N° 75/10 del 14/04/10 la directora de la Direccion de
Evaluacién, Autorizacién y Registros Sanitarios informa lo siguiente: “Las buenas practicas de
fabricacion se expiden a aquellos laboratorios que han aprobado una inspeccion previa por
inspectores de la DNVS. Estas inspecciones tienen por objeto verificar la robustez de su sistema
de garantia de calidad. En un principio la validez mas prolongada de estos certificados se
reservaban a aquellos que efectivamente presentan un sistema de garantia de calidad robusto e
inclusive constatado con inspectores internacionales. Asi se explica una validez de 3 tres afos
para un certificado.

Pero hoy en dia la validacién de proceso, que es fundamental dentro de los sistemas de calidad,
permite una certificacion maxima de 1 afio. Esta tendencia esta siendo aplicada por la DNVS, asi
se interpreta que aquellos que tengan plazos méas cortos, de 6 0 3 meses, son aquellos que
presentan debilidades importantes en su sistema de gestién de calidad y en ese plazo deben
mejorar ostensiblemente en preparacion a la siguiente inspeccion, que podria resultar en una
ampliacion, o reduccion del plazo del certificado. Lamentablemente no esta normalizado por
escrito este procedimiento”.

Asimismo, la DNVS infringe la Ley N° 1119/97, TITULO Il “DE LOS MEDICAMENTOS”
CAPITULO | “EVALUACION, AUTORIZACION Y REGISTROS DE LOS MEDICAMENTOS”,
que establece en sus articulos:

Articulo 15°.- 1. La autorizacion serd temporalmente suspendida o definitivamente revocada por
la autoridad sanitaria nacional en el siguiente caso: d) cuando el laboratorio no cumpla con las
buenas practicas de fabricacién y control.
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Articulo 21.- EIl titular de la autorizacibn o certificado de registro de una especialidad
farmacéutica debera mantener actualizado el expediente aportado para la obtencion de la
misma, incorporando los datos, modificaciones tecnolégicas e informes que devengan de los
avances de la ciencia y las buenas practicas de fabricacion y control.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Esta Direccion de Inspeccién y Vigilancia se ratifica en este punto, aclarando que durante el
periodo de marzo de 2.009 hasta febrero de 2010, la D.N.V.S. se encontraba en un proceso de
Renovacion constante de Inspectores, quienes realizaban las inspecciones sin ninguna
interpretacion unificada en relacion a las Recomendaciones de las Buenas Préacticas de
Fabricacién y Control emanadas de la Organizacion Mundial de la Salud.

Los casos evidenciados presentados por la Contraloria fueron:

e Inspecciones realizadas en el Laboratorio COMFAR S.A.E.C.A. durante el periodo de 20
/02 /2009 (Primera Inspeccién), 20/07/209 y 18 / 01 /2010 (Segunda Inspeccidn).

¢ Inspecciones realizadas en Laboratorio INDUFAR C.I.S.A. durante el periodo del 22 al 29
de Mayo, del 01 al 03 de Junio de 2009 (Primera Inspeccién) y de 09 al 13, 18, 19y 20
de Noviembre de 2009. (Segunda Inspeccion).

A consecuencia de las evidencias constatadas.

A partir de la fecha de Marzo de 2010, las Inspecciones realizadas en los Establecimientos
Farmacéuticos para la Verificacion del Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y
Control son realizadas teniendo en cuenta las recomendaciones de las No Conformidades
dejadas en el Acta de la Inspeccién anterior, y el cumplimiento del total 0 mas del 80% de las
No Conformidades en base al Riesgo Sanitario, amerita a un tiempo mayor de validez del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control. Actualmente el tiempo Méaximo de
Validez del Certificado de Buenas Practicas es de lafio.

LABORATORIO COMFAR:

Inspeccion: 18 al 22 de Enero del 2010 Certificado emitido en fecha 18/02/2010. Validez 6
Meses.

Inspeccidn: 16 al 19 de Agosto de 2010. Certificado emitido en fecha 23/08/2010. Validez 1 Afio.
Se adjunta copias de Informes técnicos y Certificado de Buenas Practicas.

LABORATORIO INDUFAR C.I.S.A.
Proxima Inspeccion: Noviembre 2010

Se presenta otros casos ejemplares.

LABORATORIO FARMEDIS S.A.

Inspeccion: 25 al 26 de Marzo del 2010. Certificado emitido en fecha 29 de Abril del 2010.
Validez 3 Meses.

Inspeccion: 28 al 29 de Julio de 2010. Certificado emitido en fecha 03 de agosto de 2010.
Validez 1 Afio.

Se adjunta copias de Informes técnicos y Certificado de Buenas Practicas.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 52
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FUSA S.R.L.

Inspeccion: 01 de Octubre de 2009. Certificado emitido en fecha 07 de Enero de 2010.

Validez 6 Meses.

Inspeccion: 21 de junio de 2010. Certificado emitido en fecha 09 de Julio de 2010. Validez 1 Afio.
Se adjunta copias de Informes técnicos y Certificado de Buenas Practicas.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En su descargo la institucion auditada expresa: “Esta Direcciéon de Inspeccion y Vigilancia se
ratifica en este punto, aclarando que durante el periodo de marzo de 2.009 hasta febrero de
2010, la D.N.V.S. se encontraba en un proceso de Renovacién constante de Inspectores,
quienes realizaban las inspecciones sin _ninguna interpretacion unificada en relacién _a las
Recomendaciones de las Buenas Practicas de Fabricacion y Control emanadas de la
Organizacién Mundial de la Salud...”, reconociendo lo observado por el equipo auditor.

Expresan ademas que: “...A partir de la fecha de Marzo de 2010, las Inspecciones realizadas en
los Establecimientos Farmacéuticos para la Verificacién del Cumplimiento de Buenas Practicas
de Fabricacion y Control son realizadas teniendo en cuenta las recomendaciones de las No
Conformidades dejadas en el Acta de la Inspeccién anterior...”, dejando constancia de esta
manera que los procedimientos de inspecciones realizadas anteriormente no eran los mas
acertados.

Al descargo se adjuntan a modo de ejemplo, documentos que respaldan las inspecciones
realizadas bajo este nuevo procedimiento, las cuales fueron realizadas en el afio 2010, fuera del
alcance de la auditoria.

Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacion, considerando que la institucién
auditada reconoce la falta de interpretacién unificada de las recomendaciones De Buenas
Practicas de Fabricacién y Control en las inspecciones realizadas durante el afio 2009, por
funcionarios de la DNVS para la expedicién de Certificados de Cumplimiento.

CONCLUSION:

La DNVS expidié Certificados de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y Control a
las industrias farmacéuticas, sin que las mismas hayan cumplido con las recomendaciones
realizadas durante el afio 2009 en Inspecciones anteriores, hecho que podria afectar la
produccion de especialidades farmacéuticas con calidad.

Esta situacion se encuentra en contravencion a lo establecido en los articulos 15y 21 de la Ley
N° 1119/97.

OBSERVACION N°11.3.2:
LA DNVS NO REALIZO CONTROLES PERIODICOS DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS
SEMIELABORADOS EN INCUMPLIMIENTO DE LA LEY N°1119/97.

La DNVS no realiz6 controles periddicos a los productos semielaborados, ya que la misma
realiza los controles de calidad solo al primer lote de las especialidades farmacéuticas,
respaldandose asi en la Resolucion N° 291 de fecha 14/05/2009, “Por la cual se establece y
reglamenta el procedimiento de verificacion del primer lote previo a la comercializacién de
especialidades farmacéuticas”, que establece “Disponer la obligatoriedad de la verificacion del
primer lote previa a la comercializacion de especialidades farmacéuticas...”

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 53
productos™.
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De esta forma, la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, incumple el Articulo 28° de la Ley
N° 1119/97, que textualmente expresa: “La autoridad sanitaria nacional realizard controles
periddicos de calidad de las especialidades farmacéuticas existentes en el mercado, de las
materias primas y productos semielaborados, asi como del material de envasado y de las
condiciones de conservacion, transporte y venta, a efectos de verificar si se mantienen las
condiciones establecidas en la autorizacion y registro de las mismas”.

Por otra parte el Decreto N° 22.382 del 14 de agosto de 1998 “POR EL CUAL SE ORGANIZA
LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DNVS), CREADA POR LEY N°
1119/97" que establece en su Articulo 4° inciso a) como Objetivo de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, lo siguiente: “Asegurar a la poblacion el consumo de productos para la
salud y otros, de calidad, seguridad y eficacia, mediante el desarrollo de estrategias adecuadas”.

Y, en el Articulo 5°, establece “...como funciones de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS), inciso a) “Regular y controlar la fabricacion, elaboracién, fraccionamiento,
control de calidad, distribucién, prescripcion, dispensacién, comercializacién, representacion,
importacién, exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacion,
publicidad, y la evaluacién, autorizacion y registro de los medicamentos de uso humano, que
contengan 0 no sustancias estupefacientes, psicotropicas, precursores, drogas, productos
quimicos, reactivo, y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, y los productos
considerados como cosméticos, domisanitarios y afines”.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Esta Direccion de Inspeccion y Vigilancia se ratifica en este punto, aclarando que durante el
periodo de marzo de 2.009 hasta febrero de 2010, la D.N.V.S. se encontraba en un proceso de
Renovacion constante de Inspectores, quienes realizaban las inspecciones sin ninguna
interpretacion unificada en relacion a las Recomendaciones de las Buenas Practicas de
Fabricacién y Control emanadas de la Organizacién Mundial de la Salud y no dando asi
cumplimiento al Decreto N° 1637, Anexo I.

A consecuencia de las evidencias constatadas.

La D.N.V.S., realiza inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion y Control en los
establecimientos Farmacéuticos en base a las recomendaciones de los Informes Técnicos de la
O.M.S., lo cual abarca todas las etapas de produccion desde la entrada de la Materia Prima
hasta la salida del producto Terminado. En los mismos establecimientos son controladas las
condiciones de almacenamiento de las materias primas, productos intermedios, a granel, y
productos terminados.

También son verificadas las documentaciones de Registros de Lotes de Produccién.

Por Decreto N° 1637 de fecha 12 de enero de 1999, se reglamenta el Articulo N° 28°, de la Ley
N° 1119/97, y se aprueban sus anexos. A partir de agosto del afio 2.009 la D.N.V.S., realiza
Inspecciones de Toma de Muestra en Boca de Expendio a Solicitud de la Direccién General de
Insumos Estratégicos de Productos obtenidos por Licitacion Publica.

Se anexa copia del Decreto 1.637

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo la institucién auditada, reconoce la observacion ya que expresa lo siguiente:
“Esta Direccion de Inspeccion y Vigilancia se ratifica en este punto, aclarando que durante el

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio publico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 54
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periodo de marzo de 2.009 hasta febrero de 2010, la D.N.V.S. se encontraba en un proceso de
Renovacién constante de Inspectores, quienes realizaban las inspecciones sin _ninguna
interpretacién unificada en relacion a las Recomendaciones de las Buenas Practicas de
Fabricacién y Control emanadas de la Organizacion Mundial de la Salud y no dando asi
cumplimiento al Decreto N° 1637, Anexo |”.

Mencionan ademas, que a consecuencia de las evidencias constatadas la “... D.N.V.S., realiza
inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion y Control en los establecimientos
Farmacéuticos en base a las recomendaciones de los Informes Técnicos de la O.M.S., lo cual
abarca todas las etapas de produccién desde la entrada de la Materia Prima hasta la salida del
producto Terminado. En los mismos establecimientos son controladas las condiciones de
almacenamiento de las materias primas, productos intermedios, a granel, y productos
terminados”, dejando en evidencia que anteriormente no se realizaban estos procedimientos de
inspeccion.

Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacion, en consideracion a que la DNVS
reconoce que no realiz6 controles periddicos durante el afio 2009, a los productos
semielaborados, tal como se encuentra establecido en la disposicion legal.

Asimismo, el Decreto N° 1637/99 “POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 28° DE
LEY N° 1119/97, Y SE APRUEBAN SUS ANEXOS”, establece los procedimientos para el control
de calidad de los productos para la salud y otros, y en el ANEXO | Procedimiento de Oficio,
punto 1 expresa: “La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, periddicamente procedera a
tomar muestra de productos, cuya comercializacion este vigente, con el objeto de verificar la
calidad de los mismos...”

CONCLUSION:

La DNVS no realizé controles periddicos de calidad durante el afio 2009 de los productos
semielaborados, hecho que podria afectar la calidad de especialidades farmacéuticas,
encontrandose la institucién en incumplimiento de las funciones encomendadas.

Este hecho se encuentra en contravencion a lo establecido en la Ley N° 1119/97 en su articulo
28°, y su Decreto Reglamentario N° 1637/99, ademés del Decreto N° 22.382/98 en sus articulos
N° 4°inc. a) y N° 5° inc. a).

ANALISIS DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

A efectos de verificar la concentracion de los principios activos de las especialidades
farmacéuticas (calidad de los medicamentos), que se encuentran disponibles para el consumo
de la ciudadania, el equipo auditor acompafi6 en fecha 28/05/2010 a funcionarios de la DNVS en
el procedimiento de toma de muestras en el Departamento de Administracion de Suministros
Médicos del IPS.

En dicho procedimiento conforme consta en el Acta N° 115/10 fueron seleccionadas 12 (doce)
especialidades farmacéuticas, las cuales fueron remitidas al Centro Multidisciplinario de
Investigaciones Tecnoldgicas (CEMIT) de la Universidad Nacional de Asuncion, institucion con la
cual el MSPyBS cuenta con un Acuerdo de Cooperacion Técnica.

Segun los datos contenidos en los resultados emitidos por el Centro Multidisciplinario de
Investigaciones Tecnoldgicas (CEMIT), las especialidades farmacéuticas fueron sometidas a:
Ensayos Fisicoquimicos, ldentificacion del principio activo, Valoracién del principio activo, y
Ensayos Bioldgicos en el caso de soluciones inyectables y suspensiones.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 55
productos™.
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De los analisis de control de calidad emitidos por el CEMIT, resulta lo siguiente:

OBSERVACION N° 11.3.3:

LA DNVS OTORGO AUTORIZACION SANITARIA A ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
QUE NO CUMPLIAN CON EL PARAMETRO DE UNIFORMIDAD DE DOSIS INCUMPLIENDO
EL ART. 8° INCISO 4 DE LA LEY N°1119/97.

De acuerdo a los resultados del Certificado de Analisis realizado por el CEMIT a 12 (doce)
especialidades farmacéuticas, considerados como muestra por esta auditoria, se ha constatado
que DOS MEDICAMENTOS DE LA MUESTRA (retirados por la DNVS del Dpto. De
Suministros Médicos del IPS) NO CUMPLEN EN SU TOTALIDAD CON LOS ENSAYOS
FISICOQUIMICOS, EN CUANTO AL PARAMETRO DE UNIFORMIDAD DE DOSIS. Esto
conlleva, a que el principio activo no se encuentra distribuido de manera uniforme y constante.

Los medicamentos son:

e ACICLOVIR 400 mg. (Comprimido)
e CIPROFLOXACINA 500 mg. (Comprimido)

Interpretacion de la falta de cumplimiento de la uniformidad de dosis en simples palabras:

La uniformidad de contenido depende de: La uniformidad del farmaco en la mezcla del
granulado, segregacion del polvo o granulado durante varios procesos de manufactura y
variacion del peso de las tabletas.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Las Inspecciones realizadas en Cumplimiento a la Resolucién N° 291 de fecha 14/05/2009, por
la cual se establece y reglamenta el Procedimiento de Verificacién del primer Lote previo a la
Comercializacion de Especialidades Farmacéuticas, son realizados exclusivamente  por
Inspectores de la Direccion de Evaluacion y Registro.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En su descargo la instituciébn auditada expresa que: “Las Inspecciones realizadas en
Cumplimiento a la Resolucion N° 291 de fecha 14/05/2009, por la cual se establece y reglamenta
el Procedimiento de Verificacién del primer Lote previo a la Comercializacion de Especialidades
Farmacéuticas, son realizados exclusivamente por Inspectores de la Direccion de Evaluacién y
Registro”, dejando méas aun en evidencia la falta de realizacién de controles de calidad en forma
periddica.

Si bien, se realizan controles del primer lote previo a la comercializacion, es fundamental la
realizacion de inspecciones y toma de muestras de productos terminados, esto a fin de asegurar
el consumo de la poblacién de medicamentos de calidad.

Por lo expuesto precedentemente, el equipo auditor se ratifica en la observacion.
Los medicamentos que no cumplen con la UNIFORMIDAD DE DOSIS deben ser retirados de las

bocas de expendio por suspensién o revocacion de su autorizacion, conforme a las normas
legales vigentes.
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La Ley N° 1.119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS” establece en su Art. 8:

4. Se otorgara autorizacion sanitaria a una especialidad farmacéutica si se satisfacen las
siguientes condiciones:

a) de seguridad: cuando en condiciones normales de utilizacion no provoca efectos toxicos o
indeseables desproporcionados con el beneficio que produce;

b) de eficacia: en las indicaciones terapéuticas para las que se ofrece;

c) de calidad y pureza:. Cuando cumple con los requisitos fisicos, quimicos, biolégicos vy
microbioldgicos que se establezcan;

d) de garantia de calidad: cuando el fabricante cuente con los medios materiales, los recursos
humanos, la organizacion y la capacidad operativa suficiente para su correcta manufactura. Esto
implica poseer.

d.1) procedimientos de fabricacién reproducibles, que aseguren la uniformidad de la composicion
cualitativa y cuantitativa entre diferentes lotes, y en cada unidad de producto terminado de un
mismo lote. Estos procedimientos estaran por escrito y deberan ajustarse a las buenas practicas
de fabricacion y control establecidas por la reglamentacion de esta ley;

d.2) procedimientos definidos de analisis quimico, fisicoquimico, biolégico o microbioldgico,
segun corresponda, que permitan establecer la exactitud de la composicion y la uniformidad de
la preparacion, con conocimiento de los limites permisibles de variabilidad cuantitativa
establecidos para cada especialidad farmacéutica ;

Articulo 13.- La autorizacion de una especialidad farmacéutica podra ser denegada por alguna
de las siguientes causas:

a) cuando de su estudio se deduzca que, en condiciones normales de empleo, pueda resultar
nociva o no segura,;

b) cuando carezca de eficacia terapéutica;

¢) cuando su eficacia terapéutica o su inocuidad no hayan sido suficientemente probadas por el
solicitante;

d) cuando no tenga la composicién cuantitativa o cualitativa declarada;

e) cuando su composicion no resulte suficientemente estable en las condiciones normales de
uso;

Articulo 15.- 1. La autorizacion sera temporalmente suspendida o definitivamente revocada por la
autoridad sanitaria nacional en los siguientes casos:

a) cuando la especialidad farmacéutica resulte ser nociva o no segura en las condiciones
normales de empleo;

b) cuando la especialidad farmacéutica resulte no ser terapéuticamente eficaz;

c) cuando la especialidad farmacéutica no tenga la composicidbn cuantitativa o cualitativa
autorizada o cuando no se cumplan las garantias de calidad, pureza y estabilidad...”

Articulo 28.- La autoridad sanitaria nacional realizar4 controles periédicos de calidad de las
especialidades farmacéuticas existentes en el mercado, de las materias primas y productos
semielaborados, asi como del material de envasado y de las condiciones de conservacion,
transporte y venta, a efectos de verificar si se mantienen las condiciones establecidas en la
autorizacién y registro de las mismas.

Articulo 29.- Los analisis a los que hace referencia el item anterior se basaran en las
especificaciones establecidas en la monografia aceptada al otorgarse el registro sanitario o en
sus modificaciones.
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CONCLUSION:

La DNVS otorg6 autorizacion sanitaria a especialidades farmacéuticas que no cumplian con el
parametro de uniformidad de dosis, el efecto potencial de que el ensayo fisico quimico arroje
resultados de que NO CUMPLE la uniformidad de dosis es que, no asegura la accion terapéutica
que se espera de cada uno de los comprimidos, en otras palabras, no es eficaz.

Esta situacion se encuentra en contravencion a lo establecido en la Ley N° 1119/97 en el articulo
8° inciso 4, articulo 13°, 15°, 28° y 29°.

11.4. SANCIONES A EMPRESAS

Segun lo informado por la Asesoria Juridica de la DNVS por Memorando N° 233/10, durante el
ejercicio fiscal 2009 fueron sancionadas varias empresas por el incumplimiento de disposiciones
legales y/o reglamentarias.

En el cuadro siguiente se detallan las empresas sancionadas:

EMPRESA DE INDUSTRIA
FARMACEUTICA

LABORATORIO BENAVENTE -
SAN LORENZO

MOTIVO SANCION

Multa al propietario y/o responsable con la
suma equivalente a 100 (cien) jornales
minimos diarios G. 5.160.600

Multa al propietario y/o responsable con la
suma de 70 jornales minimos diarios, que
asciende a G. 3.793.090. Medida cautelar:
Retiro del mercado de ENALPAN 20 mg x 30
comp. Lote 060775.

Medida Cautelar: Retiro del mercado de las
siguientes  especialidades  farmacéuticas:
INSADOL Lote: DK 17238 y ORAMEDY Lote:
DK 4684. Deposito de los medicamentos
incautados en la DNVS.

Sin Registro, Mala condicion de
fabricacion

LABORATORIO PAN SRL -

ASUNCION Resultado Analitico Insatisfactorio

Sin Registro, Mala condicion higiénica,

FARMACIA SEUL - ASUNCION B - o
sin servicio sanitario

SANATORIO PRIVADO Medicamento borroneado, uso exclusivo | Medida Cautelar: Clausura provisional del
FLORESTA - FDO. DE LA MORA | sin habilitacion, sin inscripcion SENAD | establecimiento.
Sin Habilitaciéon, Medicamento Uso
FARMACIA ARAMI - LIMPIO exclusivo sin Habilitaciéon para manejo | Medica Cautelar: Clausura provisional del

establecimiento.

Medida Cautelar: Retiro del mercado de
RANITIDINA 50 mg/ ml Lote: 801. Deposito de
los medicamentos en las oficinas de DNVS.
Multa de 100 jornales G. 5.418.700

Medida Cautelar: Retiro del mercado de
SUERO FISIOLOGICO AMPOLLAS x 5 ml,
Lote N° 08505. Envio de muestras para
analisis a un Lab. Internacional. Res. AJ N° 607
del 20/08/09 se sobresee a los responsables
del establecimiento.

Multa al propietario y/o responsable con la
suma equivalente a 100 (cien) jornales
minimos, cuya suma asciende a Gs. 5.418.700.
Cierre del establecimiento.

de controlados

LABORATORIO GUAYAKI -

ASUNCION Resultado Analitico Insatisfactorio

LABORATORIO DUTRIEC S.A. -

ASUNCION Resultado Analitico Insatisfactorio

Sin Habilitacién, uso exclusivo, sin
inscripcion SENAD vy tres infracciones
anteriores

FARMACLINICA - ASUNCION

A.J. N° 564/2009 de fecha

Laboratorios Roslym S.R.L.

Presentacién Extemporanea de Planilla
Mensual de Drogas sujetas a control por
Ley 1340/88

Segun Res.
29/07/09 se sanciona con multa equivalente a
50 jornales G. 2.336.250

Farmacia Rosalba 1 S.A.

Presentacién Extemporanea de Planilla
Mensual de Drogas sujetas a control por
Ley 1340/88

Segun Res. AJ. N° 578/2009 de fecha
14/08/09 se sanciona con multa equivalente a
50 jornales G. 2.336.250

Farmacia Int. Sanatorio Medicis

Presentacion Extemporanea de Planilla
Mensual de Drogas sujetas a control por
Ley 1340/88

Segin Res. AJ. N° 827/2009 de fecha
06/11/09 se sanciona con multa equivalente a
50 jornales G. 2.336.250.

Importadora Distripar S.R.L.

Presentacion Extemporanea de Planilla
Mensual de Drogas sujetas a control por
Ley 1340/88

Segun Res. A.J.N° 904/2009 de fecha 22/12/09
se sanciona con multa equivalente a 50
jornales G. 2.336.250

Farmacia. Delmar

Presentacion Extemporanea de Planilla

Seglin Res. AJ. N° 905/2009 de fecha

productos™.
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EMPRESA DE INDUSTRIA

Ley 1340/88

FARMACEUTICA MOTIVO SANCION
Mensual de Drogas sujetas a control por | 22/12/09 se sanciona con multa equivalente a
Ley 1340/88 50 jornales G. 2.336.250
Presentacion Extemporanea de Planilla | Segin Res. A.J.N° 906/2009 de fecha 22/12/09
Alguimica S.A. Mensual de Drogas sujetas a control por | se sanciona con multa equivalente a 50

jornales G. 2.336.250.

San Nicolas S.R.L.

Presentacién Extemporanea de Planilla
Mensual de Drogas sujetas a control por
Ley 1340/88

Segun Res. AJ. N° 779/2009 de fecha
06/11/09 se sanciona con multa equivalente a
50 jornales G. 2.336.250

Farmacia Santa Clara- de la
ciudad de Caazapa

Presentacién Extemporanea de Planilla
Mensual de Drogas sujetas a control por
Ley 1340/88

Segun Res. A.J.N° 147/2010 de fecha 13/04/10
se sanciona con multa equivalente a 50
salarios minimos diarios G. 2.336.250

Farmacia Santa Clara - de la
ciudad de lturbe

Presentacién Extemporanea de Planilla
Mensual de Drogas sujetas a control por
Ley 1340/88

Segln Res. A.J. N° 65/2010 de fecha 22/02/10.
Se sanciona con amonestacion.

Proquitec S.A.

Presentacion Extemporanea de Planilla
Mensual de Drogas sujetas a control por
Ley 1340/88

Segin Res. AJ. N° 179/2010 de fecha
26/04/10. Se sanciona con multa equivalente a
50 salarios minimos diarios G. 2.336.250

Patlab y Asociados

Presentacion Extemporanea de Planilla
Mensual de Drogas sujetas a control por
Ley 1340/88

Segin Res. AJ. N° 157/2010 de fecha
13/04/10. Se sanciona con multa equivalente a
50 salarios minimos diarios G. 2.336.250

Comercial Ibafiez - Mcal. Félix
Estigarribia - Chaco

Sin Habilitacién para comercializacién

Segin Res. AJ. N° 725/2009 de fecha
13/10/09. Se sanciona con multa equivalente a
50 salarios minimos G. 2.709.350

Farmacia Del Pueblo -

Segin Res. AJ. N° 872/2009 de fecha

Emboscada

. Sin Registro 22/12/09. Se sanciona con multa equivalente a
Guarambare 40 salarios minimos diarios G. 2.167.480
. Segln Res. A.J. N° 78/2010 de fecha 12/03/10.
Farmacia Central del Emboscada - . . : )
Sin Registro Se sanciona con multa equivalente a 50

salarios minimos diarios G. 2.709.350.

Farmacia Puesto de salud IPS -
Eusebio Ayala

Sin Habilitacién, Sin Regente

Segin Res. AJ.N° 667/2009 de fecha
04/09/09. Se sanciona con multa equivalente a
60 salarios minimos diarios G. 3.251.220

Farmacia San Miguel - ltaugua

Sin Habilitacion, Sin Regente, sin libros,
sin reglamentacion vigente exigida

Seglin Res. AJ. N° 840/2009 de fecha
16/11/09. Se sanciona con multa equivalente a
100 salarios minimos diarios. Mantener cerrado
el establecimiento hasta tener su habilitacion
oficial G. 5.418.700

Farmacia San José - Itaugua

Sin Habilitacién, Sin Regente, Sin Libros,
Sin Reglamentacion vigente exigida

Seglin Res. AJ N° 634/2009 de fecha
20/08/09. Se sanciona con multa equivalente a
10 salarios minimos diarios G. 541.870

Farmacia Farma Unida Sucursal |
- Asuncién

Registro Sanitario vencido, sin Reg.
Sanit. C/ Retiro del Mercado, Contrato de
regente vencido

Seglin Res. AJ. N° 503/2009 de fecha
13/07/09. Se sanciona con multa equivalente a
80 salarios minimos diarios G. 4.334.960

Farma SIRA | - Asuncién

medicamentos
borroneados,

Sin Habilitacién,
vencidos, raspados,
contrato regente vencido

Seglin Res. AJ. N° 658/2010 de fecha
02/09/10. Se sanciona con multa equivalente a
50 salarios minimos diarios G. 2.709.350.

Farmacia Social COFUFARS -
Misiones

Sin habilitacion, Sin regente

Seglin Res. AJ. N° 138/2010 de fecha
24/03/10. Se sanciona con multa equivalente a
50 salarios minimos diarios G. 2.709.350

Chacomer SAECA - Asuncion

Sin registro Sanitario

Seglin Res. AJ. N° 604/2009 de fecha
20/08/09. Se sanciona con multa equivalente a
100 salarios minimos diarios G. 5.418.700

Lab. Almos S.A - Fdo. De la Mora

Resultado Analitico Insatisfactorio

Segun Res. AJ. N° 653/2009 de fecha
02/09/09. Se sanciona con multa equivalente a
70 salarios minimos diarios.

Farmacia Farmaplus - Nanawa

Sin Reapertura, sin regente

Segun Res. A.J. N° 19/2010 de fecha 25/01/10.
Se sanciona con multa equivalente a 100
salarios minimos diarios G. 5.418.700. Se
aclara que debe permanecer cerrado hasta
obtener habilitacién

Farmacia Amadeus CDE

Sin inscripcion Senad, no coincide
registro de libros con recetas archivadas

Segln Res. A.J. N° 64/2010 de fecha 22/02/10.
Se sanciona con multa equivalente a 70
salarios minimos diarios G. 3.793.090

FarmaciaAyB - C.D.E.

Sin Habilitacién, sin asiento en libros,
mala dispensacion de Oselta sin receta
archivada, sin registro sanitario

Segln Res. A.J. N° 22/2010 de fecha 25/01/10.
Se sanciona con multa equivalente a 40
salarios minimos _diarios G. 2.167.480

Farmacia Farmanorte - Luque

Comunicacion directa

Segun Res. AJ. N° 177/2010 de fecha
26/04/10. Se sanciona con multa equivalente a
40 salarios minimos diarios G. 2.167.480.
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EMPRESA DE INDUSTRIA
FARMACEUTICA

MOTIVO

SANCION

Farmacia Internacional Suc. Il

Sin inscripcion Senad, sin Habilitacion,
comunicacién directa con consultorio
médico, libros no actualizados

Segun Res. AJ. N° 181/2010 de fecha
26/04/10. Se sanciona con multa equivalente a
50 salarios minimos diarios G. 2.709.350

Farmacia Boquerén - Mcal. Félix
Estigarribia

Sin inscripcién SENAD, contrato regente
sin renovacién, comercializacion de
productos Controlados

Segin Res. AJ. N° 737/2009 de fecha
13/09/09. Se sanciona con multa equivalente a
80 salarios minimos diarios G. 4.334.960

Supermercado KUARAY - Mcal.
Félix Estigarribia - Chaco

Sin autorizacién para comercializacién

Segin Res. AJ. N° 743/2009 de fecha
13/09/09. Se sanciona con multa equivalente a
30 salarios minimos diarios G. 1.625.610.

Shopping Boquerén - Filadelfia -
Chaco

exclusivo
para

de uso
autorizacion

Medicamentos
MSPyBS, sin
comercializacion

Segin Res. AJ. N° 741/2009 de fecha
13/09/09. Se sanciona con multa equivalente a
75 salarios minimos diarios G. 4.069.025.

Despensa La Familia - Loma Plata
- Chaco

Comercializaciéon Med. Ventas bajo
receta y venta libre sin autorizacion

Seglin Res. AJ. N° 802/2009 de fecha
06/11/09. Se sanciona con multa equivalente a
30 salarios minimos diarios G. 1.625.610.

Surtidor Barcos y Rodados - Mcal.
Félix Estigarribia - Chaco

Comercializacion Med. Ventas bajo
receta y venta libre sin autorizacién

Segin Res. AJ. N° 805/2009 de fecha
06/11/09. Se sanciona con multa equivalente a
30 salarios minimos diarios G. 1.625.610.

Cooperativa Campo Aceval -
Chaco

Sin Habilitacién, sin inscripciéon, SENAD,
sin regente, Med. uso humano con uso
veterinario

Seglin Res. AJ. N° 736/2009 de fecha
13/09/09. Se sanciona con multa equivalente a
75 salarios minimos diarios G. 4.064.025.

Botiquin - Chaco

Sin Habilitacion, sin regente, med. Uso
exclusivo

Segln Res. A.J. N° 34/2010 de fecha 02/02/10.
Se sanciona con multa equivalente a 100
salarios minimos _diarios G. 5.418.700

Farmacia Farma Regional - Luque

Comunicacion directa ¢/ Cabina, Libros
sin rubrica, mal orden de productos
controlados s/ Res. 582/02

Segun Res. A.J. N° 79/2010 de fecha 02/03/10.
Se sanciona con multa equivalente a 50
salarios minimos diarios G. 2.709.350

Farmacia Dos Angeles - Luque

Sin libros, sin inscrip. SENAD, Med.
Borroneado, sin Registro Sanitario

Segun Res. A.J.N° 89/2010 de fecha 02/03/10.
Se sanciona con multa equivalente a 30
salarios minimos diarios G. 1625.610

Farmacia Virgen del Carmen -
Luque

Sin Habilitacién, sin libros

Segin Res. AJ. N° 186/2010 de fecha
26/04/10. Se sanciona con multa equivalente a
40 salarios minimos diarios G. 2.167.480

Unifarma Suc. | - Asuncion

Sin libros, sin inscrip. Senad, p/ manejo
de medicamentos controlados

Segun Res. AJ. N° 123/2010 de fecha
24/03/10. Se sanciona con multa equivalente a
50 salarios minimos diarios G. 2.709.350. Se
dispone la destruccion de todos los
medicamentos psicotrépicos incautados.

Farmacia Farmaoliva - Asuncion

Sin libros a la vista, mal
acondicionamiento de productos
controlados y produtos con retiro del
mercado

Segun Res. AJ. N° 154/2010 de fecha
13/04/10. Se sanciona con multa equivalente a
70 salarios minimos _diarios G. 3.793.090.

Farmacia Perpetuo Socorro -
Asuncion

Sin Registro Sanitario

Segun Res. AJ. N° 180/2010 de fecha
26/04/10. Se sanciona con multa equivalente a
30 salarios minimos diarios G. 1.625.610

Farmacia San Gabriel - Asuncién

Comercializacion  Medicamentos  sin
factura compra, reincidencia s/ Res AJ
N° 354/08 al Art. 321 - Cod. Sanitario

Segin Res. AJ. N° 668/2010 de fecha
04/09/10. Sanciona con clausura definitiva al
establecimiento. Declara caidos en decomiso
los medicamentos individualizados en el acta
de inspeccién N° 137/09

Farmacia Natura - Asuncién

Sin Habilitacion, sin inscripcién SENAD,
sin contrato regente, medicamento
Borroneado, medicamentos vencidos

Segin Res. AJ. N° 910/2009 de fecha
22/12/09. Se sanciona con multa equivalente a
100 salarios minimos diarios G. 5.418.700

Farmacia San Ignacio - Villarrica

Sin Regente

Segun Res. AJ. N° 884/2009 de fecha
22/12/09. Se sanciona con multa equivalente a
100 salarios minimos diarios G. 5.418.700

Farmacia Bristol - Asuncion

Sin  Rehabilitacion del local, sin
Inscripcién SENAD, sin Libros y Recetas
Archivada sin membrete

Segun Res. AJ. N° 902/2009 de fecha
22/12/09. Se sanciona con multa equivalente a
50 salarios minimos diarios G. 2.709.350.
Mantener cerrado el establecimiento.

Seglin Res. AJ. N° 895/2009 de fecha

Mauricio Troche

Farmacia Eder - Eugenio E. Garay Sin regente 22/12/09. Se sanciona con multa equivalente a
30 salarios minimos diarios G. 1.625.610

Farmacia Ma. Auxiliadora - _ Segln Res. A.J_. N°  879/2009 (_1e fecha

. Sin regente 22/12/09. Se sanciona con multa equivalente a

40 salarios minimos diarios G. 2.167.480

Farmacia Sta. Rosa - Villa Hayes

Sin Habilitacion, sin regente

Seglin Res. AJ. N° 237/2010 de fecha
11/05/10. Se sanciona con multa equivalente a
30 salarios minimos diarios G. 1.625.610
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EMPRESA DE INDUSTRIA
FARMACEUTICA MOTIVO SANCION

Segun Res. AJ. N° 908/2009 de fecha

Farmacia Leonel - Puerto Falcén Sin Habilitacion 22/12/09. Se sanciona con multa equivalente a

50 salarios minimos diarios G. 2.709.350
Segun Res. A.J. N° 47/2010 de fecha 02/02/10.
Se sanciona con multa equivalente a 80
salarios minimos diarios G. 4.334.960.
Resultado Analitico Insatisfactorio del | Segin Res. A.J. N° 912/2009 de fecha

Sin Reg. Sanit. Dispensacion de

Farmacia Shalom - CDE Oseltamivir sin receta archivada

Lab. Guayaki S.A - Asuncién medicamento Pressitan 20 mg. (Enalapril | 22/12/09. Se sanciona con multa equivalente a
Maleato comprimido) lote 70113 20 salarios minimos diarios G. 1.083.740.

Segin Res. AJ. N° 607/2009 de fecha

Lab. Dutriec S.A. Resultado Analitico Insatisfactorio 20/08/09. Sobreseer a los representantes del

establecimiento.

No constan datos de la Resolucién que
Farmacia Social Atyra - Atyra Sin Habilitacién, Sin Regente dispone sumario administrativo a dicha
farmacia.

Seglin Res. AJ. N° 633/2009 de fecha
20/08/09. Se sanciona con multa equivalente a
100 salarios minimos diarios G. 5.418.700

Sin  Habilitacién, sin  comunicacién | Segin Res. A.J. N° 42/2010 de fecha 02/02/10.
Farmacia Audifarma CDE traslado local, med. Con retiro del |Se sanciona con multa equivalente a 100
mercado. salarios minimos diarios G. 5.418.700

Sin Habilitacién, med. Vencido y

Farmacia Nanduti adulterados

Conforme se evidencia en las resoluciones de la Direccion General de Asuntos Juridicos del
MSPyBS, se establecen de 5 (cinco) a 10 (diez) dias habiles perentorios a partir de la
notificacion de la resolucion para el depésito de las multas en el Departamento de Percepctoria
del Nivel Central del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Al respecto, se deja constancia que el equipo auditor no realizd la verificacién del depdésito
efectivo de estas multas, en consideracion a que los mismos se realizan en Perceptoria del Nivel
Central y no en la Perceptoria de la DNVS.

A continuacion se exponen las observaciones mas relevantes:

OBSERVACION N° |1.4.1:

AL 31/12/09 SE CONSTATA LA FALTA DE APLICACION DE SANCIONES A
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS POR INCUMPLIMIENTO DE DISPOSICIONES
LEGALES.

Por Memorandum CGR N° 41 del 07/05/10 se solicité informar si durante el ejercicio fiscal 2009,
se aplicaron sanciones a empresas farmacéuticas, laboratorios u otros. En caso afirmativo,
detallar el motivo y la sancién aplicada.

En contestacion, por Memorando N° 233/10 la Asesoria Juridica de la DNVS remite una planilla
en la cual se detalla: Firma, Motivo, Memo a A.J. Central, Recibido y Sancion.

En dicha planilla se constata que varias empresas aln cuentan con sanciones pendientes, cabe
sefalar que los mismos datan de enero y febrero del 2009 inclusive.

Al respecto, por Memorandum CGR N° 56 del 22/06/10 se solicité informar las resultas de los
sumarios iniciados y que estaban pendientes de sanciones, el cual fue contestado por
Memorando N° 312/10 del 29/06/10, adjuntando un cuadro resumen de la situacion de las
empresas y copias autenticadas de Resoluciones de la Direccion de Asesoria Juridica del
MSPyBS.
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Realizada la verificacion de los documentos remitidos, se ha constatado |a falta de aplicacién
de sanciones a algunos establecimientos farmacéuticos, los cuales contaban con sumarios
administrativos iniciados, pero que al 31/12/09 no contaban con Resoluciones de Sanciones o de
sobreseimiento.

En el cuadro siguiente se detallan las empresas con sanciones pendientes:

. DIAS
RESOLUCION DE
p FECHA DE LA | TRANCURRIDOS
ESTABLECIMIENTO MOTIVO INS'I'SRUUN?EA(I)(;\I DE RESOLUCION HASTA EL
31/12/09
Farmacia M|I§gros - Sin Registro Comunicacion directa ¢/ Res. AJ. N° 137/2009 02/03/2009 304
Capiata Otros
Virgen de Lujan - CDE | Sin Registro, sin libros comercializacion | - poo 2 5 No 298/2009 24/04/2009 251
de medicamentos con retiro mercado
Farmacia Amada I Mala Comercializacion, Controlados y Res. A.J. N° 347/2009 13/05/2009 232
EIRL Cptan. Miranda mal manejo de ellos
Farmacia S_ta. Mar|a Ventas de |nsumos_met_j|cos y Res. A.J. N° 381/2009 13/05/2009 232
SRL - Villarrica productos veterinarios
Farmacia Maya - CDE | Ventas controlados sin receta, contrato | poc A 3 No 472/2009 19/06/2009 195
regente vencido

Cabe sefalar que existen otras resoluciones de instruccién de sumario administrativo con fechas
similares e incluso posteriores a las Resoluciones expuestas en el cuadro, que ya cuentan con
Resoluciones de sanciones.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

El informe de la Contraloria General de la Republica detalla las empresas con sanciones
pendientes:

-Farmacia Milagros - Capiata: El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social por
Resolucién AJ N° 559 de fecha 6 de octubre del 2010 declaré la caducidad del sumario instruido
por Resolucion AJ N° 137 del 2 de marzo del 2009, teniendo en cuenta que el Juez Instructor
Abogado Norberto Ojeda, funcionario de esta institucién, tardé6 mas de diez meses en impulsar
el procedimiento sumarial. La caducidad del sumario administrativo se funda en lo establecido en
el Art. 323 del Codigo Sanitario.

El Abogado Norberto Ojeda fue sancionado por la misma resolucion con apercibimiento por
escrito, conforme a lo establecido en el Art. 67, inc. b) y el Art. 66 de la Ley N° 1626/2000, que
establece: “Seran consideradas faltas leves las siguientes: ....inc. b) Negligencia en el
desempefio de sus funciones”. Se adjunta copia de la resolucion.

-Farmacia Virgen de Lujan de Ciudad del Este; Farmacia Amada Il de Capitan
Miranda; y Farmacia Maya de Ciudad del Este: El Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social no ha aplicado sanciones en los sumarios administrativos instruidos a las citadas
empresas, debido a que la Jueza Instructora designada para el efecto no impulsé el
procedimiento ni devolvid las actuaciones del sumario y ademas, como consecuencia de otros
sumarios no devueltos el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social instruyé sumario
administrativo a la Abogada Mirtha Melgarejo de Urrustarazu, funcionaria de la X Region
Sanitaria, el cual culminé con la destitucion de la misma conforme al Decreto N° 4917/2010, el
cual se ajunta.
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-Farmacia Santa Maria S.R.L. de Villarrica: El sumario instruido al citado
establecimiento concluy6 con la Resolucion AJ N° 373 de fecha 8 de julio del 2010 por la cual se
resuelve sobreseer al citado establecimiento. Se adjunta copia de la Resolucion.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En su descargo la instituciéon auditada informa respecto a los establecimientos farmacéuticos,
que contaban con sumarios administrativos iniciados lo siguiente:

-Farmacia Milagros — Capiaté:... por Resolucion AJ N° 559 de fecha 6 de octubre del
2010 declar6 la caducidad del sumario instruido por Resolucién AJ N° 137 del 2 de marzo
del 2009, teniendo en cuenta gue el Juez Instructor Abogado Norberto Ojeda, funcionario
de esta institucion, tardd mas de diez _meses en impulsar el procedimiento sumarial. La
caducidad del sumario administrativo se funda en lo establecido en el Art. 323 del Cédigo
Sanitario.

-Farmacia Virgen de Lujan de Ciudad del Este; Farmacia Amada Il de Capitan Miranda; y
Farmacia Maya de Ciudad del Este: El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social no_ha
aplicado sanciones en los sumarios administrativos instruidos a las citadas empresas,
debido a gue la Jueza Instructora designada para el efecto no impulsé el procedimiento ni
devolvio las actuaciones del sumario y ademas, como consecuencia de otros sumarios no
devueltos...

-Farmacia Santa Maria S.R.L. de Villarrica: El sumario instruido al citado establecimiento
concluyd con la Resolucion AJ N° 373 de fecha 8 de julio del 2010 por la cual se resuelve
sobreseer al citado establecimiento. Se adjunta copia de la Resolucion.

Con estas expresiones, la institucién auditada reconoce lo observado por el equipo auditor, ya
gue las medidas adoptadas al respecto, datan del afio 2010. Ademas, deja en evidencia la falta
de eficiencia en las tareas asignadas a los funcionarios del Area Juridica del MSP y BS,
resultando en la caducidad de los sumarios administrativos, y consecuentemente con la falta de
aplicacién de sanciones.

Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacién, considerando que se ha constatado la
falta de aplicacion de sanciones a algunos establecimientos farmacéuticos, los cuales contaban
con sumarios administrativos iniciados, pero que al 31/12/09 no contaban con Resoluciones de
Sanciones o de sobreseimiento.

LaLey N°1.119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS” establece:
Articulo 42 Medidas Cautelares

1. Cuando exista, 0 se sospeche razonablemente que existe, un riesgo inminente y grave para
la salud, la autoridad sanitaria nacional podra adoptar las siguientes medidas cautelares en
el ambito de esta ley:

a) la puesta en cuarentena, la retirada del mercado o la prohibicion de utilizacion de los
productos mencionados en el Articulo 1°, asi como la suspension de actividades, publicidad
o la clausura provisional de establecimientos...

b) la suspension de la elaboracion, prescripcion, dispensacién y suministro de productos en
fase de investigacion clinica...
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Articulo 43 Infracciones y Sanciones

2. Las infracciones seran sancionadas aplicando la siguiente graduacion:
Amonestacién
Multa
Decomiso
Suspensién
Clausura temporal (total o parcial)
Clausura definitiva (total o parcial)
Cancelacion de registro sanitario.

CONCLUSION:

Se ha constatado la falta de aplicacién de sanciones a algunos establecimientos farmacéuticos,
los cuales contaban con sumarios administrativos iniciados, pero que al 31/12/09 no contaban
con Resoluciones de Sanciones o de sobreseimiento, evidenciandose que durante el afio 2010
se declar6 la caducidad de sumarios administrativos iniciados.

Encontrandose, en contravencion a lo establecido en la Ley N° 1.119/97 “DE PRODUCTOS
PARA LA SALUD Y OTROS” en los Articulo 42. Medidas Cautelares y Articulo 43. Infracciones y
Sanciones.

OBSERVACION N° 11.4.2:
AL 31/12/09 NO SE APLICARON SANCIONES A FARMACIAS POR INCUMPLIMIENTO DE
LA LEY 1340/88.

Por Memorandum CGR N° 21/2010 del 19/03/10 se solicitd el Listado de establecimientos
farmacéuticos que no cumplieron con lo reglamentado en la Ley N° 1340/88, y que fueron
ingresados en la DNVS bajo el nombre de Planillas Extemporaneas.

Lo solicitado es remitido por Memorando N° 0172/10 de la Asesoria Juridica de la DNVS, al cual
se adjunta la planila EXPEDIENTES SOBRE PLANILLA EXTEMPORANEA
CORRESPONDIENTE AL 2009 Y HASTA LA FECHA, conteniendo los siguientes datos:
Expediente N°, Firmas, Direccién, Fecha de presentacion, Providencia.

Cabe sefialar que en todos los casos, en la columna correspondiente a Providencia se detalla
SUMARIOS.

Al respecto, por Memorandum CGR N° 56/10 del 22/06/10 se solicité informar sobre las resultas
de los sumarios iniciados, el cual fue contestado por Memorando N° 312/10 del 29/06/10,
adjuntando un cuadro resumen de la situacion de las empresas y copias autenticadas de
Resoluciones de la Direccién de Asesoria Juridica del MSPyBS.

Realizada la verificacion de los documentos remitidos se ha constatado lo siguiente:
1- ) Saper Quimica S.R.L. realizé la presentacion de la Planilla de Informe Mensual de Drogas
sujetas a Control por Ley 1340/88 correspondiente a febrero y junio de 2009 en fecha 11 de

setiembre de 2009.

Por Resolucién A. J. N° 26 del 25/01/10, se dispone la instruccion de sumario administrativo, al
respecto no se adjunta la Resolucion por la cual se sanciona o se realiza el sobreseimiento a
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Super Quimica S.R.L. , habiendo transcurrido a la fecha del presente informe mas de 100 dias
desde el inicio del sumario.

2-) En la planilla remitida por la Asesoria Juridica de la DNVS se incluye a la Farmacia Pamozu,
ubicada en Avenida Sacramento N° 2576 - Asuncién, con fecha de presentacion 17/12/09.

Sin embargo, en el cuadro resumen remitido por la Direccién de Asesoria Juridica del MSPyBS
se expresa lo siguiente: “No consta datos de la Resolucion que instruye Sumario Administrativo a
la Farmacia PAMOZU".

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

El informe de la Contraloria General de la Republica detalla las empresas con sanciones
pendientes:

-FARMACIA SOCIAL CAMSAT: El sumario instruido por Resolucion A.J. N° 311 de fecha
13 de mayo del 2009 ya se halla concluido, conforme consta en la Resolucién A.J. N° 921 del 22
de diciembre del 2009, por la cual se resuelve sancionar a dicho establecimiento con MULTA de
Cincuenta salarios minimos diarios. Se adjunta copia de la Resolucion A.J. N° 921/2009.

-FARMACIA SUPER QUIMICA S.R.L.: El Sumario administrativo instruido de conformidad
a la Resolucion A.J. N° 26 del 25 de enero del 2010 se halla concluido por Resolucién A.J. N°
355 del 5 de Julio del 2010, por la cual se resuelve sancionar con MULTA de cincuenta salarios
minimos diarios al citado establecimiento. Se adjunta copia de la resolucion.

~-FARMACIA PAMOZU: El Sumario instruido a dicho establecimiento se halla concluido a
la fecha, conforme consta en la Resolucién A.J. N° 575 dictado en fecha 11 de octubre del 2010,
el cual sanciona con MULTA de cincuenta salarios minimos diarios a la citada Farmacia. Se
adjunta copia de la Resolucion.

Asi mismo se anexa la Resolucion A.J. N° 576 de fecha 12/10/2010, por la cual se dispone la

investigacion preliminar en relacién a las observaciones realizadas a la auditoria de gestion de la
DNVS, correspondiente al ejercicio fiscal 2009.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado la institucion auditada informa sobre la situacién de los sumarios
iniciados a farmacias por incumplimiento de la LEY 1340/88:

FARMACIA SOCIAL CAMSAT: El sumario instruido por Resolucién A.J. N° 311 de fecha 13 de
mayo del 2009 ya se halla concluido, conforme consta en la Resolucién A.J. N° 921 del 22 de
diciembre del 2009, por la cual se resuelve sancionar a dicho establecimiento con MULTA de
Cincuenta salarios minimos diarios. Se adjunta copia de la Resolucién A.J. N° 921/2009, al
respecto cabe sefialar que durante los trabajos de campo, dicha resolucion no fue proveida al
equipo auditor, sin embargo, es considerada y por tanto se excluye a esta farmacia del Informe
Final.

FARMACIA SUPER QUIMICA S.R.L.: El Sumario administrativo instruido de conformidad a la
Resolucién A.J. N° 26 del 25 de enero del 2010 se halla concluido por Resolucion A.J. N° 355 del
5 de Julio del 2010, por la cual se resuelve sancionar con MULTA de cincuenta salarios minimos
diarios al citado establecimiento. Se adjunta copia de la resolucion.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 65
productos™.



INFORME FINAL AUDITORIA DE GESTION
RES CGR N° 1453/09
DIR. NAC. VIGILANCIA SANITARIA 0
MSPyBS 3
X

2.

s SGS

CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA
Direccién General de Cont’rﬁcr)l de Recursos Sociales

Nuestra Mision: “Ejercer el control gubernamental propiciando la mejora continua de las Instituciones en beneficio de la ciudadania”

Al respecto, es importante sefialar que las planillas de Informe Mensual de Drogas sujetas a
Control por Ley 1340/88, correspondian a los meses de febrero y junio de 2009 presentadas en
forma extemporadnea en setiembre de 2009, iniciandose el sumario administrativo recién en
enero de 2010, concluyendo en julio de 2010 con la Resolucién por la cual se sanciona con
multa al establecimiento, evidencidndose la demora en la conclusién del procedimiento.

FARMACIA PAMOZU: El Sumario instruido a dicho establecimiento se halla concluido a la
fecha, conforme consta en la Resolucion A.J. N° 575 dictado en fecha 11 de octubre del 2010, el
cual sanciona con MULTA de cincuenta salarios minimos diarios a la citada Farmacia. Se
adjunta copia de la Resolucion.

Al respecto, durante los trabajos de campo, la Direccién de Asesoria Juridica del MSPyBS por
Memorando N° 312/10 del 29/06/10 expresé lo siguiente: “No consta datos de la Resolucion
que instruye Sumario Administrativo a la Farmacia PAMOZU”, sin embargo al descargo se
adjunta la Resolucion A.J. N° 575 de fecha 11/10/10 “Por la cual se sanciona con multa al
establecimiento....”, no adjuntando la Resolucion por la cual se inicia el sumario administrativo a
la Farmacia PAMAZU, hecho que resulta llamativo, ya que primeramente manifiestan no contar
con datos de instruccidén de sumario y posteriormente remiten la Resolucion de sancion.

Por lo expuesto precedentemente, el equipo auditor se ratifica parcialmente en la observacion

Al respecto, la LEY 1340/88 “QUE MODIFICA Y ACTUALIZA LA LEY No. 357/72. QUE
REPRIME EL TRAFICO ILICITO DE ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS Y OTROS
DELITOS AFINES Y ESTABLECE MEDIDAS DE PREVENCION Y RECUPERACION DE
FARMACODEPENDIENTES”, establece:

“Art. 40. - La persona autorizada debera emitir un informe mensual detallado de sus
operaciones a la Direccion Nacional de Narcéticos (DINAR), las que promovera las
investigaciones pertinentes en los casos en que puedan presumirse irregularidades. La que no
remitiere el informe dentro de los diez primeros dias habiles del mes, sera pasible de multa
equivalente a cincuenta salarios minimos diarios para actividades diversas no especificadas de
la Capital, y la cancelacién definitiva de su inscripcidn en el Registro, en caso de reincidencia.

La Direccién General Nacional de Narcéticos (DINAR) remitird copia de los informes a que
hace referencia el presente articulo al Registro Nacional de Sustancias Estupefacientes y
Drogas Peligrosas, dentro de los tres dias habiles siguientes”.

CONCLUSION:

Al 31/12/09, la DNVS no aplicé sanciones a farmacias, en contravencion a lo establecido en la
Ley N° 1340/88 “QUE MODIFICA Y ACTUALIZA LA LEY No. 357/72. QUE REPRIME EL
TRAFICO ILICITO DE ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS Y OTROS DELITOS
AFINES Y ESTABLECE MEDIDAS DE PREVENCION Y RECUPERACION DE
FARMACODEPENDIENTES” en el articulo 4°.

OBSERVACION N° 11.4.3:
FALTA DE PRESENTACION DE INFORMES MENSUALES DE LAS OFICINAS TECNICAS
REGIONALES (OTR), A LA DNVS SOBRE PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES.

Por Memorandum CGR N° 4 de fecha 09/02/10, se ha solicitado Informe sobre todo lo realizado
por cada Oficina Regional de la DNVS durante el afio 2009; y por Memorandum de fecha
02/02/10 fue proveido al equipo auditor, informe mensual de las Oficinas Técnicas Regionales.
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Verificados los informes remitidos, se ha constatado que 7 (siete) de las Oficinas Técnicas
Regionales no presentaron informes mensuales a la DNVS, y son los siguientes: VII RS Itapua;
X RS Alto Parana; Xlll RS Amambay; XIV RS Canindeyl; XVI RS Alto Paraguay; XVII RS
Boquerdn; XVIII RS Asuncién.

Asimismo, 11 (once) Oficinas Técnicas Regionales presentaron informes solo en algunos meses.

A continuacion en el cuadro se expone dicha situacién:

'S?a?r?iitc;rr]ieass Enero | Febrero | Marzo | Abril | Mayo | Junio | Julio | Agosto | Septiembre | Octubre | Noviembre | Diciembre
Il RS San Pedro X X X X X
Il RS Cordillera X X X X X X X X X X X X
IV RS Guaira X X X X X X X X
V RS Caaguazu X X X X X X X
VI RS Caazapa X X X
VIIl RS Misiones X X X X X X X X X X X
IX RS Paraguari X X X X
XI RS Central X X X X X X X
Xl RS Neembucu X X X X X X X X X X X
XV RS Pte. Hayes X X X X X X X X

Los cuadros sombreados representan los meses en los que no fueron presentados los informes.

Lo sefialado precedentemente se encuentra en incumplimiento de la Resoluciéon S.G. N° 694/91
“POR LA CUAL SE ESTABLECE LA DESCENTRALIZACION DE FUNCIONES... Y SE CREA
LAS OFICINAS TECNICAS DE LA MISMA EN TODAS LAS REGIONES SANITARIAS DEL
PAIS” en el Articulo 3° inciso C., gue establece: “...Informar mensualmente a la DNVS todas las

actividades realizadas en el mes...”

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Se adjuntan copias de fotocopias de documentos, en las cuales se demuestran las
presentaciones de los informes mensuales que corresponden a las columnas vacias en los
diferentes meses del afio 2009, que la Oficinas Técnicas Regionales presentaron y que son,
Concepcion, San Pedro, Cordillera, Neembucu, Villa Hayes.

EVALUACION DEL DESCARGO:

La DNVS en su descargo expresa cuanto sigue: “...Se adjuntan copias de fotocopias de
documentos, en las cuales se demuestran las presentaciones de los informes mensuales que
corresponden a las columnas vacias en los diferentes meses del afio 2009, que las Oficinas
Técnicas Regionales presentaron y que son, Concepcion, San Pedro, Cordillera, Neembucd,
Villa Hayes”.

El cuadro resultante considerando los informes mensuales remitidos por las Regiones Sanitarias
en el descargo, es el expuesto precedentemente.

Se adjuntaron al descargo todos los documentos de respaldo de la | Region Sanitaria de
Concepcion.
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Por tanto, el equipo auditor se ratifica parcialmente en la observacion, porque analizados los
documentos presentados en el descargo, no fueron remitidos a la DNVS la totalidad de los
informes mensuales de las Regiones Sanitarias expuestas en el cuadro asi como tampoco los
informes mensuales de las siguientes Oficinas Técnicas Regionales: VII RS ltaplua; X RS; Alto
Parana; Xlll RS Amambay; XIV RS Canindey(; XVI RS Alto Paraguay; XVII RS Boquerdn; XVIII
RS Asuncion.

CONCLUSION:
Las Oficinas Técnicas Regionales (OTR) no presentaron informes mensuales a la DNVS sobre
Psicotrépicos y Estupefacientes, en incumplimiento de la Resolucién S.G. N° 694/91, art. 3°.

1.5 REGENCIAS

OBSERVACION N° I1.5.1:

FUNCIONARIOS DE LA DNVS EJERCIAN DURANTE EL EJERCICIO FISCAL 20009,
REGENCIAS EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS EN CONTRAVENCION A LA
RES. SG N° 318/08.

Por Memorandum CGR N° 4 de fecha 09/02/2010, se ha solicitado que nos informe sobre todo lo
realizado por cada Oficina Técnica Regional de la DNVS durante el afio 2009; el cual fue
contestado por Memorandum de fecha 23/04/2010, remitiendo los informes mensuales de
actividades realizadas por las Oficinas Técnicas Regionales (OTR), en los cuales consta el
nombre, apellido y N° de registro del Regente de los establecimientos farmacéuticos.

Realizada la comparacion del listado de funcionarios de la DNVS con el informe de las Oficinas
Técnicas Regionales, se ha constatado que algunos funcionarios de la DNVS ejercian
Regencias en Establecimientos Farmacéuticos durante el ejercicio fiscal 2009.

En el siguiente cuadro se detallan datos extraidos del informe OTR afio 2009, verificados los
documentos remitidos en el descargo:

N° de Fecha de ingreso a la Fecha de RENUNCIA M.E. S/DOC.

Establecimientos Farmacéuticos Registro DNVS DESCARGO

Farmacia La Familia 1150 16/06/2008 /
20/04/2009 22/05/2009
Farmacia Farma Total 24 Suc. 18 3056 30/11/2006

Import. La Busines S.A.-C.D.E. 3056 30/11/2006

25/05/2009

Farmacia Punto Farma Suc. 18 3929 09/03/2009 04/06/2009
Farmacia Kevin 2577 01/04/2009

Farmacia Keival Suc. 1 2577 01/04/2009 No adjunta
La Casa de la Miel 2577 01/04/2009
British American Tobaco Probat 1458 03/02/98 / 06/05/03 No adjunta

Segun informes remitidos por las OTR a la DNVS estas funcionarias presentaron su renuncia a
los Establecimientos Farmacéuticos.

Lo sefialado se encuentra en incumplimiento con lo establecido en la Resolucién SG N° 318/08
del MSPyBS, en donde expresa en su Articulo 1° “Disponer que los funcionarios y/o personal
contratado de la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social no podran desarrollar actividades particulares que impliguen relacion directa o
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indirecta _con _empresas cuyos expedientes deben ser tramitados en esta dependencia
ministerial”.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Referente al item II.5 Regencias, Observacién N° 11.5.1. Recibido en el Departamento de
Farmacia en fecha 05 de Octubre de 2010 Expediente N° 3503/2010:

Que mediante Memorandum de fecha 15/06/2009, se ha remitido a la Asesoria Juridica de
DNVS, las renuncias de regencias de las siguientes profesionales Qca. Fca. Edith Estela Aranda
Espinola en fecha 25/05/2009; Qca. Fca. Bernarda Mas de Torres en fecha 21/05/2009; Qca.
Fca. Diana Estela Bazan Acosta en fecha 30/058/2009 y Qca. Fca. Jackeline Benitez en fecha
14/04/2009.Se anexa memorandum de fecha 15/06/2009 y las constancias de renuncias.

Es menester sefialar que los funcionarios y/o personal contratado de la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria estaban debidamente informados y/o en conocimiento de lo dispuesto en la
Resolucion S.G. N° 318 de fecha 20 de mayo de 2008, por lo que en su actuar posterior Si
aceptaren o no la Regencia de un Establecimiento Farmacéutico en simultaneo con su funcién
en esta dependencia Ministerial, lo hicieron con conocimiento pleno de la prohibicion dispuesta.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado, la entidad auditada reconoce la observacion, ya que expresa que:
“Es menester sefialar que los funcionarios y/o personal contratado de la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria estaban debidamente informados y/o en conocimiento de lo dispuesto en la
Resolucion S.G. N° 318 de fecha 20 de mayo de 2008, por lo que en su actuar posterior Si
aceptaren o no la Regencia de un Establecimiento Farmacéutico en simultdneo con su funcion
en esta dependencia Ministerial, lo hicieron con conocimiento pleno de la prohibicion dispuesta”.

Respecto a las renuncias de Regencias adjuntadas en el descargo, no fueron proveidos todos
los documentos que justifiquen gue los funcionarios ya no ejercian la regencia en contravencion
a lo que establece la Resolucion S.G. N° 318 de fecha 20 de mayo de 2008.

De acuerdo a las copias de renuncias de las funcionarias, presentadas en el descargo, las
fechas de las mismas corresponden a mediados del 2009, siendo que la Resolucion fue del afio
2008.

Asimismo, por Expediente CGR N° 10925/10, ha ingresado a la CGR la Nota de fecha 20/10/10
donde la Sra. Bernarda Mas de Torres con N° de Registro 1150, manifiesta en la Nota que:
“...Con relacion al punto I1.5 Regencias, afirmo categéricamente, no haber ejercido la regencia,
de la Farmacia la Familia, durante el periodo fiscal 2009, como menciona el informe para
descargo...”, adjunta copia simple de su contrato de prestacién de Servicios en la Farmacia La
Familia por el plazo de 4 meses a partir de abril de 2008. En consideracion a esa fecha, su
regencia debié culminar en el mes de julio 2008, fecha en que se encontraba en vigencia la
Resolucion S.G. N° 318 de fecha 20 de mayo de 2008. Ademds, la DNVS adjunta en su
descargo, copia de la Renuncia con fecha de ingreso en la misma recién el 22/05/2009.

En el cuadro expuesto precedentemente se expone las fechas de ingreso de las renuncias como
regentes de establecimientos farmacéuticos, constatandose que anterior a esa fecha ya eran
funcionarias de la DNVS.
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Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacién, considerando que la DNVS no asegura
el cumplimiento de lo establecido en la Resolucion S.G. N° 318 de fecha 20 de mayo de 2008.

CONCLUSION:

La DNVS no asegura lo dispuesto en la Resolucion del MSPyBS - SG N° 318/08, articulo 1°, ya
que algunos funcionarios de dicha dependencia realizaban Regencias en Establecimientos
Farmacéuticos durante el ejercicio fiscal 2009, a pesar que estos profesionales estaban en
conocimiento de dicha normativa ministerial.

II. 6. DROGAS Y ESTUPEFACIENTES

De acuerdo al Decreto N° 22.382/98, en relacién a principios activos y especialidades
farmacéuticas reguladas por la Ley N° 1340/88, la DNVS tiene la siguiente funcion:

Regular y controlar la fabricacién, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
prescripcion, dispensacion, comercializacién, representacion, importacién, exportacién,
almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacién, publicidad, y la evaluacion,
autorizacion y registro de los medicamentos de uso _humano, gue contengan 0 ho
sustancias estupefacientes, psicotrépicas, precursores, drogas, productos quimicos,
reactivo, y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, y los productos
considerados como cosméticos, domisanitarios y afines.

La DNVS a través del Departamento de Drogas, se ocupa de la verificacion y autorizacion de

importacidén y exportacion de psicotropicos, estupefacientes y productos quimicos provenientes

de laboratorios de produccion, importadores y exportadores. En particular se encarga del/la:

e Recepcion de previsiones de Importacion/Exportacion, solicitud de Certificado de

Importacion/Exportacion comunicacion de llegada/salida;

Recepcion de Expedientes relacionados al tema;

Verificacion de Expedientes;

Elaboracion de Permiso de Importacion/Exportacién y Certificado de No Objecién;

Autorizacion del Permiso de Importacion/Exportacion y Certificado de No Objecion;

Entrega del original, duplicado y triplicado de despacho de Importacion/Exportacion de

Productos Controlados al interesado, y

e Archivo del cuadruplicado del Permiso de importacién/exportacion y Certificado de No
Objecion.

Los permisos de importacion que son emitidos por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
tienen validez de 120 dias, y son impresos en hojas de seguridad a fin de evitar la adulteracion
de los mismos.

Respecto a las verificaciones de medicamentos controlados importados/exportados, en Aduanas
en el afio 2009, la DNVS inform¢ lo siguiente:

La verificacibn se realiza controlando la coincidencia de los datos de la Empresa
Importadora/Exportadora, de los medicamentos y materias primas declarados en el Despacho
Aduanero, en la Facturay en la A de Import/Export,...

...la empresa previamente solicita la A de Import/Export, para dar entrada al Despacho
Controlado en la D.N.V.S., una vez verificado se procede a asentar un sello especifico donde
debe constar N° de A de Import., fecha y el texto ... * Producto Controlado por Ley 1.340/88,
Debera Intervenir la SENAD, Previo Retiro de Aduana”
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La Empresa debera comunicar dentro del plazo de 10 (diez) dias habiles de la entrada de la
mercaderia al pais, la llegada en casos de Importacion y la salida en casos de Exportacion, en el
formulario especifico, adjuntando Acta de la SENAD vy fotocopia del Despacho controlado, que
indica que fue fiscalizado por la Aduana y la fecha de entrada al pais se considera la fecha del
Acta de la SENAD y con esto finaliza el control con la Direccion de Aduanas.

La Ley 1340/88 “QUE MODIFICA Y ACTUALIZA LA LEY No. 357/72. QUE REPRIME EL
TRAFICO ILICITO DE ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS Y OTROS DELITOS
AFINES Y ESTABLECE MEDIDAS DE PREVENCION Y RECUPERACION DE
FARMACODEPENDIENTES”, establece lo siguiente:

Art. 240. - La Direccion General de Aduanas remitirA mensualmente al Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social y a la Direccion Nacional de Narcoticos (DINAR), una copia de los
despachos de importacion y exportacion de sustancias estupefacientes, drogas peligrosas o
productos que las contengan o que sirvan para su elaboracién, transformacion o
industrializacion, autorizadas conforme al Articulo 30. y a la lista a que se refiere el Art. 1o El
incumplimiento de esta disposicién sera sancionado con la inhabilitacion para ejercer cargos
publicos hasta cinco afios.

PSEUDOEFEDRINA

Concepto y Restricciones en su venta:2

La Pseudoefedrina (también conocida como Pseudoefedrina o d-efedrina) es un agente
farmacoldgico con accidén agonista adrenérgica, utilizado en medicina por sus propiedades como
descongestivo sistémico; frecuentemente indicado para tratar la congestién nasal, de senos y de
la trompa de Eustaquio.

Al igual que la efedrina, se puede encontrar presente como alcaloide natural en la composicion
de ciertas especies vegetales, siendo uno de los principios activos de Ephedra Vulgaris
(conocida como Ma huang en extremo oriente: hierba extensivamente utilizada en la medicina
china tradicional).

En cuanto a su estructura quimica, es un diastereoisémero de la efedrina. Clinicamente se
caracteriza por producir efectos mas débiles sobre el sistema nervioso central y sobre las
variables hemodinamicas.

El 23 de noviembre de 2007 se emite un acuerdo en México en el que se prohibe la
comercializacion de medicamentos con pseudoefedrina, bajo el argumento de crear adiccion y
su uso para elaboracién de metanfetaminas, lo cual ocasioné un aumento en la importacion de la
sustancia por aquel pais.

Guatemala se suma a partir del 9 de febrero de 2009 a la lista de paises como México y
Honduras, que prohiben la comercializacién de la Pseudoefedrina, combinacion quimica usada
para fabricar drogas sintéticas. Colombia prohibira la comercializacién de medicamentos con
este compuesto a partir de finales del 2010. En otras naciones, como Argentina, hay regulacion
para que esa sustancia s6lo sea empleada como medicina.

La Pseudoefedrina se usa en la manufacturacion de Metanfetamina. El proceso es muy sencillo
y la droga que se obtiene es extremadamente adictiva con efectos secundarios permanentes.

INFORME REMITIDO POR EL MSPYBS

? Internet — Wikipedia La enciclopedia libre.
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Por Nota CGR N° 4575 del 06/08/09 remitida al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social se
realizd la solicitud de informes referentes al ingreso al pais del agente farmacoldgico
denominado Pseudoefedrina, remitiéndose la contestacién por nota MSPyBS/S.G. N° 2096/09
de fecha 20/08/09 ingresada a la CGR por Expediente CGR N° 7924/09.

De los documentos e informes remitidos por el MSPyBS se extrae lo siguiente:

El agente farmacoldgico denominado Pseudoefedrina es una sustancia controlada por Ley N°
1340/88 y por el Decreto N° 5213/05 y otras reglamentaciones vigentes, dicho principio activo
forma parte de la lista del cuadro | de “LISTA DE SUSTANCIAS UTILIZADAS
FRECUENTEMENTE EN LA FABRICACION ILICITA DE ESTUPEFACIENTE Y SUSTANCIAS
PSICOTROPICAS SOMETIDAS A FISCALIZACION INTERNACIONAL”, establecida en el Art.
9°, Decreto N° 5213/05 precedentemente citado.

El Art.10° del Decreto N° 5213/05, dice textualmente que: “Disponer que, en cuanto a las
sustancias contenidas en el cuadro I, para su importacion y exportacion serdn controladas en
forma de materia prima, asi como su distribucion sin transformacion, por lo cual el M.S.P.y B.S.,
expedird la Autorizacién de Importacibn o de Exportacién correspondiente a solicitud del
interesado, no asi para los medicamentos que las contienen, los que seran considerados
medicamentos no controlados”....

Con respecto a las comunicaciones de salida corresponden al informe de salida del pais de la
Pseudoefedrina, hasta la fecha no se han reportado, debido a que no se ha solicitado ninguna
exportacion del agente farmacolégico denominado Pseudoefedrina, como materia prima

De las copias autenticadas de Autorizaciones de Importacion solicitadas entre los afios 2007,
2008, hasta agosto 2009, se desprende que a la fecha ya se han recepcionado en el pais toda la
materia prima solicitada por los laboratorios, debido a que segun los tramites de control
efectuado por esta Direcciéon Nacional, la empresa debe informar o Comunicar la llegada de la
misma, la cual se realiza con intervencion de la SENAD, mediante Acta de Intervencion de la
misma, la fecha establecida en el Acta de Intervencién en cuestion es le fecha considerada de
llegada de la carga al pais.

Con respecto a las recetas informes mensuales y otros, solicitados se aclara que el principio
activo Pseudoefedrina una vez utilizado en la elaboracion de especialidades farmacéuticas no es
controlados como materia prima, las recetas son entregadas en las farmacias que los
comercializan.

Las empresas que manejan la sustancia Pseudoefedrina presentan informe anualmente sobre el
moviendo de la materia prima.

Los despachos aduanero de importacion de la Pseudoefedrina como materia prima se verifican
en esta Direccion previa desaduanizacion, verificando origen, procedencia, aduana que
interviene, cantidad y otros documentos relativos a la importacién, a cada despacho aduanero
acompafa la constancia de intervencion del Ministerio de Salud Puablica y Bienestar Social
regulado por Ley N° 115/90, Ley N° 1340/88 y de mas disposiciones legales vigentes.

OBSERVACION N°11.6.1:
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SE CONSTATARON GRANDES DIFERENCIAS POTENCIALES DE PRODUCCION ANUAL
DE MEDICAMENTOS FORMULADOS CON PSEUDOEFEDRINA, CALCULADA EN BASE A
LAS CANTIDADES IMPORTADAS DE DICHO PRINCIPIO ACTIVO, CONSIDERANDO EL
MERCADO REAL DE CONSUMO.

Se constatd grandes diferencias de cantidad potencial de consumo de medicamentos elaborados
en base a pseudoefedrina, resultando que seria para un consumo aproximado de 3.000.000
personas en afio 2007, subiendo hasta 8.800.000 personas en 2008 y para 5.000.000 para
el afio 2009.

A continuacion se expone el calculo efectuado por auditoria del potencial de produccién y
estimacion de consumo, efectuado a cantidades totales de droga importadas en los afios 2007,
2008 y 20009.

CANTIDAD CALCULADA DE MEDICAMENTOS CON FORMULACION
DE PSEUDOEFEDRINA (CAPSULAS Y JARABES) QUE SE
PRODUCIRIAN EN BASE A LAS CANTIDADES TOTALES
IMPORTADAS
ANO CAPSULAS JARABE
BLISTER POR 4 FRASCOS POR 100 ML. TOTAL
CAPSULAS PARA EL PARA EL CONSUMO PERSONAS
CONSUMO DE CAT. DE DE PERSONAS ANO
PERSONAS ENFERMAS
2007 2.270.833 908.333 3.179.166
2008 6.312.500 2.525.000 8.837.500
2009 3.635.775 1.454.310 5.090.085
TOTAL 12.219.108 4.887.643 17.106.751

Importaciones de Pseudoefedrina en el pais

Respecto a las importaciones solicitadas por las empresas de la sustancia PSEUDOEFEDRINA
como materia prima en los afios 2007, 2008, el MSPyBS informé el movimiento conforme se
detalla en los cuadros siguientes:

Importaciéon - Aflo: 2007

Gramon Py SACIFIA
La Quimica Farmacéutica S.A.
Indufar CISA
Vicente Scavone y Cia.
Redox Quimica S.R.L.
Scavone Hnos. S.A.

TOTAL

Importacion - Aflo: 2008

Gramon Py SACIFIA

V. Scavone y Cia. 925
Indufar CISA 450
Redox Quimica S.R.L. 400
Drogueria Italquimica 175
Cheminter 500
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Importacion - Afio: 2008
Comfar SAECA

Guayaki

Asimismo, el Expediente CGR N° 7924/09 contiene la nota D.N.V.S N° 0229 del 18/08/09
remitida a la Sra. Ministra, a través del cual el Director General de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (en periodo 2009) remite un informe referente a la Pseudoefedrina, en los
siguientes términos:

“La Pseudoefedrina, es un principio activo de amplia utilizacién médica, principal componente de
los antigripales indicado inclusive en el tratamiento pediatrico.

Este principio activo pertenece al grupo de sustancias del Cuadro I, de la Convencion de 1988,
de las Naciones Unidas, que el Paraguay suscribio, el cual segun el mismo debe cumplir con el
requisito de notificacion previa a la importaciébn y exportacién, la Pseudoefedrina se halla
también inscripto bajo el Registro Productos controlados como materia prima, no asi como
producto terminado.

...los permisos de importacibn que son emitidos por el Departamento de Psicotrdpicos y
Estupefaciente de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, tienen validez de 120 dias, y son
impresos en hojas en hoja de seguridad a fin de evitar la adulteracion de los mismos...

Las Autorizaciones de Importacion emitidas por esta direccion durante los afios 2008 y 2009 de
la materia prima en cuestion, llegaron al pais los primeros mese del afio (2009), debido a que la
gran mayoria de las importaciones son utilizadas para la elaboracion de especialidades
farmacéuticas vendidas en época invernal. (Antigripales).

... se llevan a cabo inspecciones periédicas a los Laboratorios importadores, a fin de verificar el
stock de los mismos y cotejar con la justificacion presentada al solicitar la Autorizacién de
Importacion...

...la importacion de Efedrina realizada por la firma CHEMINTER S.A.E.C.A, en noviembre de
2008, la cual no fe autorizada por esta Cartera de Estado debido a que la firma no habia
cumplido con las exigencias para la importacion de la materia prima , Resolucion S.G.N° 351 del
25 de noviembre del 2008....

Al respecto, por Memordndum CGR N° 51/2010 se solicité informar sobre los movimientos de
Efedrina y Pseudoefedrina durante el afio 2009.

Por Memorando DNVS- M.S.P.y B.S. — Dpto. D y S N° 060/010 la Jefa del Departamento de
Drogas y Psicotropicos informa lo siguiente:

“De acuerdo a los registros la efedrina no fue solicitada Autorizacion de Importaciéon por ninguna
empresa durante el afio 2009.

Movimiento de Pseudoefedrina durante el afio 2009
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Fecha Establecimiento Cantidad Origen Fecha de Comunicacion de
Llegada
06/01/09 Comfar 300 kg. Suiza 07 04 2009
18/02/09 Redox 200 kg. Suiza 17 04 2009
12/08/09 Comfar 300 kg. Suiza 20 10 2009
12/08/09 Scavone Hnos. 50 kg. Suiza 20 11 2009
25/08/09 Indufar 400 kg. Suiza 12 11 2009
18/09/09 Scavone Hnos. 130 kg. Suiza °05 01 2010
01/10/09 Redox Quimica 200 kg. Suiza 29 11 2009

°Lleg6 al pais el 05/01/10

Segun lo informado durante el afio 2009 ingresaron al pais un total de 1.450 kg. del principio
activo Pseudoefedrina.

Conforme a documentos remitidos por el MSPyBS, el saldo del principio activo Pseudoefedrina
al 31/12/08 en los diferentes laboratorios fue de 295.172 kg.

Considerando que la cantidad de Pseudoefedrina ingresada en el afio 2009 fue de 1.450 kg.,
sumando el saldo del 2008 a esta cantidad resulta un total de 1.745,172241 kg. de
Pseudoefedrina, disponible para la produccién de comprimidos, capsulas, jarabes y gotas.

CALCULOS REALIZADOS POR EL EQUIPO AUDITOR

ANO: 2007

Teniendo en cuenta, que en el afio 2007, la cantidad total Pseudoefedrina importada por varios
laboratorios fue de 1.090 kg. de acuerdo al informe proveido por el MSPyBS.

Suponiendo que la mitad de la cantidad total de Pseudoefedrina se utiliza para la elaboracién de
capsulas de 60 mg., podemos deducir que:

Suponiendo que cada cipsula de un antigripal contiene 60mqg de Pseudoefedrina, se deduce
que a partir de 545 kg. se puede obtener el siguiente resultado:

1 caps. ------------m---- 60 mg. Pseudoefedrina
X C4ps.--------=-==m=n=- 545.000.000 mg. Pseudoefedrina

X=9.083.333 cantidad de capsulas dividiendo esta cantidad en 4 (considerando la dosificacion
cada 6 hs.), se obtiene un total de 2.270.833 cantidad de blisteres c/4 capsulas.

Este calculo presume que se elaborarian 2.270.833 blister por 4 capsulas para el consumo de
2.270.833 de personas, en el caso que se administre 1 blister por dia.

Suponiendo que cada 100 ml. de un jarabe contiene 0,69 de Pseudoefedrina, se deduce que
a partir de 545kg se puede obtener el siguiente resultado:

100 ml. -=------m-mmmmmem- 0,6 g. Pseudoefedrina
Xml. —---ememmmmemee- 545.000 g. Pseudoefedrina

X=90.833.333 cantidad de ml. dividiendo esta cantidad entre 100 (por la presentacion), se
obtiene un total de 908.333 frascos.
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Este calculo presume que se elaborarian 908.333 frascos por 100 ml. para el consumo de
908.333 personas, en el caso que se administre cada uno 1 frasco para un tratamiento de 5 dias.

Dosificacion a partir de niflos mayores de 6 afios es igual a 5ml. cada 6 horas
Un frasco de 100 ml divido 5ml = 20 dosis se divide x 4 = 5 dias

ANO 2008

Teniendo en cuenta, que en el afio 2008, la cantidad utilizada de Pseudoefedrina en varios
laboratorios fue de 3.030 kg, de acuerdo al informe proveido por el MSPyBS.

Suponiendo que la mitad de la cantidad total de Pseudoefedrina se utiliza para la elaboracion de
capsulas de 60 mg de Pseudoefedrina, podemos deducir que:

Suponiendo que cada cépsula de un antigripal contiene 60mg de Pseudoefedrina, se deduce
que a partir de 1.515 kg. se puede obtener el siguiente resultado:

1 caps. ----------------- 60 mg. Pseudoefedrina
X Ccaps.-------=-mnmnmnnn 1.515.000.000 mg. Pseudoefedrina

X= 25.250.000 cantidad de capsulas dividiendo esta cantidad en 4 (considerando la dosificacion
cada 6 hs.), se obtiene un total de 6.312.500 cantidad de blisteres c/4 capsulas.

Este calculo presume que se elaborarian 6.312.500 blister por 4 capsulas para el consumo de
6.312.500 personas, en el caso que se administre 1 blister por dia.

Suponiendo que cada 100 ml de un jarabe contiene 0,6g de Pseudoefedrina, se deduce que a
partir de 1.515kg se puede obtener el siguiente resultado:

100 ml. ----====mmmmeeemm 0,6 g. Pseudoefedrina
D 1.515.000 g. Pseudoefedrina

X=252.500.000 cantidad de ml. dividiendo esta cantidad entre 100 (por la presentacion), se
obtiene un total de 2.525.000 frascos

Este célculo presume que se elaborarian 2.525.000 frascos por 100 ml. para el consumo de
2.525.000 personas, en el caso que se administre cada uno 1 frasco para un tratamiento de 5
dias.

Dosificacion a partir de nifios mayores de 6 afios es igual a 5ml. cada 6 horas

Un frasco de 100 ml. divido 5ml. = 20 dosis se divide x 4 = 5 dias

ANO 2009

Suponiendo que la mitad de la cantidad total de Pseudoefedrina (872,586 kg) se utiliza para la
elaboracion de capsulas de 60 mg. podemos deducir que:

Suponiendo que cada capsula de un antigripal contiene 60 mg. de Pseudoefedrina, se deduce
que a partir de 872,586 kg se puede obtener el siguiente resultado:

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 76
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1 capsula --------------- 60 mg. Pseudoefedrina
X capsulas ------------- 872.586120,5 mg. Pseudoefedrina

X=14.543.102 cantidad de capsulas; dividiendo esta cantidad en 4 (considerando la
dosificacién cada 6 hs.), se obtiene un total de 3.635.775,502 blisteres o tiras.

El calculo presume que se elaborarian 3.635.775,502 blister por 4 capsulas para el consumo de
3.635.775 de personas, en el caso que se administre 1 blister por dia.

Por otra parte, suponiendo que la otra mitad (872,586 kg) de Pseudoefedrina se utiliza para la
elaboracion de jarabes de 0,6 g. de Pseudoefedrina por cada 100 ml., podemos deducir que:

Suponiendo que cada 100 ml. de un jarabe contiene_0,6g de Pseudoefedrina, se deduce
gue a partir de 872,586 kg se puede obtener el siguiente resultado:

100 ml. -------mmmmmme- 0,6 g. Pseudoefedrina
Xml, —-m-mmemmmmemeeee 872.586,1205 g. Pseudoefedrina

X=145.431.020 cantidad de ml.; dividiendo esta cantidad entre 100 (por la presentacion),
se obtiene un total de 1.454.310,201 frascos.

Dosificacion a partir de nifios mayores de 6 afios es igual a 5mL cada 6 horas.
Un frasco de 100 ml. divido 5ml. = 20 dosis se divide entre 4 = 5 dias

Este célculo presume que se elaborardn 1.454.310 frascos por 100 ml. para el consumo de
1.454.310 de personas, en el caso que se administre cada uno 1 frasco para un tratamiento de 5
dias.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Analizando la diferencia en cantidades de Pseudoefedrina como materia prima, solicitadas para
importar en el afio 2007 y 2008, en que dio como resultado un aumento. La Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria procedié a solicitar por escrito a cada empresa justificar el uso de acuerdo
a cada cantidad solicitada para importar.

Se adjunta copias de documentos de justificacién presentados por las empresas que se detalla:
Indufar; Gramon; Comfar y Lasca; donde informan la cantidad de medicamentos a preparar,
como cantidad utilizada para elaborar medicamentos, que contienen como principio activo a la
Pseudoefedrina asociada a otras sustancias, analgésicas, para el comercio dentro del pais, para
exportar segun sea el caso.

A la fecha de acuerdo a nuestra legislacion vigente la Pseudoefedrina se encuentra enmarcada
dentro de sustancias controladas por la Ley 1340/88, como materia prima, no asi como
medicamentos que contienen la mencionada droga.

Se deja constancia conforme al Acta N° 04/2009 de fecha 04/08/2009; es la justificacion de los
500 Kilos de Pseudoefedrina se encuentran en el deposito de materias primas en 20 barricas
conteniendo 25 Kilogramos cada una; excepto la barrica codificada como 1 A, del cual fue
utilizado en la cantidad correspondiente para realizar el andlisis de control de calidad
correspondiente del lote, y elaboracion de muestras patrén, por parte del laboratorio de la
empresa ya mencionada, las demas barricas contienen 25 Kilogramos cada una se adjunta copia
del Acta Nro. 04/09 donde se constata lo expresado, ademds se informa que la inspeccion se
realizé en presencia de los representantes de la Sindicatura de Quiebras del 6to. Turno, el
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Abogado Raul Silva Bustos, los Sefiores Gustavo Ruiz y Rubén Vaesken, quienes firmaron al pie
del Acta.

Cabe resaltar la DNVS, en su calidad de érgano rector ha realizado inspecciones a los distintos
laboratorios en sus depoésitos de materias primas asi como de productos terminados a objeto de
verificar la existencia de Pseudoefedrina. Se adjunta Actas de Inspecciones realizadas en afio
2009.

También se ha recepcionado el informe de cantidad de productos elaborados y puestos a la
venta conforme al informe de laboratorios Gramon; se adjunta nota de fecha 04/08/2009,
correspondiente al afio 2008 y ler. Semestre del 2009.

EVALUACION DEL DESCARGO:

La DNVS en su descargo expresa cuanto sigue: “...Analizando la diferencia en cantidades de
Pseudoefedrina como materia prima, solicitadas para importar en el afio 2007 y 2008, en que dio
como resultado un aumento. La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria procedié a solicitar
por escrito a cada empresa justificar el uso de acuerdo a cada cantidad solicitada para importar”.

Efectivamente, se adjuntaron al descargo Planillas de Informe Mensual de Drogas Sujetas a
Control por la Ley 1340 correspondientes a la empresa Gramon Paraguay SACIFIA, en las
cuales constan las cantidades de Pseudoefedrina ingresadas en los afios 2008 y 2009, estas
planillas ya fueron verificadas por el equipo auditor durante los trabajos de campo.

Asimismo, se adjunta copias de documentos de justificacion presentados por Indufar; Gramon;
Comfar y Lasca; donde informan la cantidad de medicamentos a preparar, como cantidad
utilizada para elaborar medicamentos, que contienen como principio activo a la Pseudoefedrina,
cuyas cantidades no se alejan de los calculos realizados por el equipo auditor.

Ademas fueron remitidas copias de Actas de Inspecciones realizadas en el mes de agosto del
2009, las cuales ya fueron verificadas por el equipo auditor durante los trabajos de campo.

Al respecto, esta situacion, exige a la DNVS dejar registros y evidencias de los procedimientos
de monitoreo eficaz en cuanto a la importacion y utilizacién razonable de este principio activo,
en_forma periédica ya que como se puede observar en los calculos expuestos
precedentemente, la importacion de Pseudofedrina durante los afios 2007, 2008 y 2009, en
condiciones estables del mercado, no es fuertemente razonable la cantidad total de produccion
con la cantidad del mercado de real en el Paraguay.

Por lo expuesto precedentemente, esta auditoria se ratifica en la presente observacion.
Al respecto, el Decreto N° 22.382/98 establece como funcién de la DNVS:

“Regular y controlar la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
prescripcién, dispensacion, comercializacion, representacion, importacién, exportacién,
almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacion, publicidad, y la evaluacién,
autorizacioén y registro de los medicamentos de uso humano, gue contengan o no _sustancias
estupefacientes, psicotrépicas, precursores, drogas, productos quimicos, reactivo, y todo
otro producto de uso y aplicacibn en medicina humana, y los productos considerados como
cosméticos, domisanitarios y afines”.
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CONCLUSION:

La DNVS no realiz6 un seguimiento eficaz a las importaciones del principio activo
Pseudoefedrina, esto considerando las grandes diferencias potenciales de utilizacién anual para
la formulacion de medicamentos, calculada en base a las cantidades importadas de dicho
principio activo, considerando el mercado real de consumo.

OBSERVACION N° 11.6.2:
LA DNVS NO CONTABA CON INFORMACION SOBRE INCAUTACION DE EFEDRINA
REALIZADA EN LA FECHA 03/03/10.

Por Memorandum CGR N° 10 de fecha 04/03/10, se ha solicitado informacion sobre la
incautacion de Efedrina realizada en fecha 03/03/10.

Por Memorando DNVS-MSPyBS- Dpto. D y S N° 30/10 de fecha 12/03/10, se informa lo
siguiente: “... que la DNVS no maneja informacion sobre la incautacion de Efedrina, debido a
gue se trata de un ilicito, que fue intervenido por el Departamento de Inteligencia de la SENAD y
otros entes involucrados”.

Asimismo, manifiestan: “Que en la DNVS, no se ha recibido solicitud de Autorizacion de
Importacion de Efedrina para uso licito, ya sea con fines médicos (elaboracion de
medicamentos), y/o para uso cientifico”.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

De acuerdo al informe solicitado segin Memorandum CGR N° 10 de fecha 04/03/10 sobre la
incautacion de Efedrina realizada en fecha 03/03/10, publicada en medios periodisticos,
cumplimos en contestar lo siguiente.

La D.N.V.S. no pudo interiorizarse por ser una incautacion de ingreso o egreso de manera ilicita
y corresponde a una intervencion policial y Fiscalia. La D.N.V.S. realiza controles y fiscalizacion
de productos controlados cuyos ingresos 0 egresos son de uso licito.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En su descargo la institucion auditada menciona: “...La D.N.V.S. no pudo interiorizarse por ser
una incautacion de ingreso o egreso de manera ilicita y corresponde a una intervencion policial y
Fiscalia. La D.N.V.S. realiza controles y fiscalizacion de productos controlados cuyos ingresos o
egresos son de uso licito”, hecho ya informado durante los trabajos de campo de auditoria.

Si bien, se trat6é del ingreso de productos en forma ilicita, la DNVS es la institucion competente
en lo que se refiere a sustancias estupefacientes, psicotropicas, conforme se expresa en el
Decreto N° 22.382/98, en relacion a principios activos y especialidades farmacéuticas reguladas
por la Ley N° 1340/88, la DNVS tiene la siguiente funcion:

Regular y controlar la fabricacién, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
prescripcion, dispensacién, comercializacion, representacién, importacién, exportacién,
almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacion, publicidad, y la evaluacion,
autorizacién y registro de los medicamentos de uso _humano, que contengan 0 _ho
sustancias estupefacientes, psicotrépicas, precursores, drogas, productos guimicos,
reactivo, y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, y los productos
considerados como cosméticos, domisanitarios y afines.
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El desconocimiento por parte de la DNVS sobre la incautacion de Efedrina demuestra la falta de
cooperacion y coordinacion con la SENAD, esto considerando que la DNVS es la institucion
encargada de salvaguardar a la poblacion en lo que respecta al consumo de productos para la
salud.

Al respecto, el Decreto N° 22.382/98 “POR LA CUAL SE ORGANIZA LA DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DNVS)...” establece:

Articulo 4° inciso a) “Asegurar a la poblacion el consumo de productos para la salud y otros, de
calidad, seguridad y eficacia, mediante el desarrollo de estrategias adecuadas”...

Articulo 5° inciso d) “...Precautelar y promover la salud de las personas y en especial la del
consumidor, en cuanto a los medicamentos de uso humano y de todo producto de uso y
aplicacién en medicina humana...”

Asimismo la Ley 1340/88 en su articulo 59 inciso d) establece: “Colaborar con el Poder Judicial,
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social y otras instituciones nacionales en la coordinacion
de sus actividades para el mejor cumplimiento de las disposiciones de esta Ley...”

La Ley 836/80 Codigo Sanitario Articulo 189° establece: “Para la accion de represion del tréfico
ilicito de estupefacientes y otras drogas peligrosas, el Ministerio colaborara con los
organismos competentes suministrando las referencias necesarias para el efecto...”

CONCLUSION:

Desconocimiento por parte de la DNVS sobre la incautacion de Efedrina, hecho que demuestra
la falta de cooperacion y coordinacion con la SENAD, esto atendiendo que la DNVS es la
institucion encargada de salvaguardar a la poblacion en lo que respecta al consumo de
productos para la salud, encontrandose en contravenciéon a la Ley N° 836/80 Cdédigo Sanitario,
Articulo 189°.

1.7 EVALUACION DE CUMPLIMIENTO DEL POA 2009 DE LA DNVS

De acuerdo al Plan Operativo Anual (POA) de la DNVS, se extracta lo siguiente:
Resultado: Especialidades Farmacéuticas y Productos Quimicos Controlados.

Definicién: Consiste en reglamentar y verificar todo lo relacionado con la fabricacion,
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcién, comercializacién,
representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios,
informacién, publicidad, evaluacion, autorizacion y registro de medicamentos de uso humano
que contengan 0 no estupefacientes, psicotrépicos, precursores y otras drogas peligrosas,
productos quimicos, reactivos y productos considerados de uso y aplicacibn en medicina
humana. Ademéas los productos considerados como cosméticos, domisanitarios, fitosanitarios y
afines. Para asegurar a la poblacion localidad de los productos a consumir para la salud y otros.

Objetivo estratégico institucional:

Lograr que la poblacién acceda a medicamentos de calidad, seguridad y eficacia.

Coordinar acciones y articulaciones efectivas para asegurar medicamentos en cuanto a la
calidad y eficacia.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 80
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En el cuadro siguiente se exponen las metas establecidas en el POA 2009 de la DNVS:

INDICADOR DE PERIODO DE MEDIOS DE
CORPOREERCT AL CUMPLIMIENTO EJECUCION VERIFICACION REsFEEARLES
Cantidad de
Componente 1. PRODUCTOS personas atendidas INFORMES JEFES DE
FARMACEUTICOS Y PRODUCTOS 34,515 ENERO A DICIEMBRE | MENSUALES Y | [ SSFES PR
QUIMICOS CONTROLADOS ACTIVIDADES TRIMESTRALES
REALIZADAS

C1 Act. 1 ACTIVIDAD
ADMINISTRATIVA

Despachos Aduaneros para industria
farmacéuticas y  medicamentos,
higiene personal domisanitarios.

16478 Actividad

Jefa de Departamento

Registros de Productos
farmacéuticos, higiene, cosméticos y
perfumes y domisanitarios.

7156 Actividad

Jefa de Departamento

Costos (fijacibn de precio de

medicamentos).

2880 Actividad

Jefa de Departamento

Asesoria Juridica (dictdmenes y
autenticaciones de documentos).

6553 Actividad

Asesor Juridico

Administrativas

1448 Actividad

Administradora

Del Informe de Gestion de las Actividades Desarrolladas - Evaluacion Trimestral del POA

afio 2009 se extrae lo siguiente:

ler. 2do. 3er. 4to.
ASUiRieISs Trimestre Trimestre Trimestre Trimestre Vol

Actividades de Evaluacion de

expedientes para Registro 1.110 1.646 1.551 2.924 7.231
Certificados y Registros Expedidos 442 1.731 1.649 1.364 5.186
Expedientes de Drogas 940 771 1.181 1.219 4.111
Despachos Atendidos 2.561 2.582 3.055 3.076 11.274
Expedientes de Fijacion de Precios 391 557 322 291 1.561
Actividades de Farmacias 27 70 94 79 270
Actividades de Asesoria Juridica 2.895 1.846 1.080 896 6.717
Actividades de Inspeccién Y Vigilancia 1.757 1.015 980 795 4.547
Gestion Administrativa 476 521 843 860 2.700

A continuacion se exponen las observaciones mas resaltantes:

OBSERVACION N° I1.7.1:

INEXISTENCIA DE PLANES DE GESTION ANUAL QUE ASEGUREN A LA POBLACION EL
CONSUMO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, DE CALIDAD, SEGURIDAD Y
EFICACIA.

De acuerdo a los documentos remitidos al equipo auditor referente al Plan Operativo Anual
(POA) de la DNVS durante el 2009, se ha constatado que los componentes y actividades
expuestos en el mismo cuentan con indicadores de cumplimiento en base a cantidad de
personas atendidas. Los resultados del Informe de Gestidén de las actividades exponen solo la
cantidad de Expedientes o registros expedidos sin identificar cual fue la gestion lograda.

Dicho Plan Operativo Anual 2009 fue elaborado a fin de la programacién presupuestaria para la
aprobaciéon del Presupuesto General de Gastos para el ejercicio fiscal 2009 pertenecientes al
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, no fue realizado en base a un Programa de
Gestidn, que permita desarrollar o lograr su objetivo, el de asegurar a la poblaciéon el consumo
de productos de calidad, seguridad y eficacia.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y
productos™.
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La DNVS no puede medir los Objetivos estratégicos institucionales de:

1. Lograr que la poblacion acceda a medicamentos de calidad, seguridad y eficacia.
2. Coordinar acciones vy articulaciones efectivas para asegurar medicamentos en cuanto a la
calidad y eficacia.

Asimismo, la Ley N° 1119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, en el Capitulo |
“AMBITO Y AUTORIDAD DE APLICACION", establece lo siguiente:

Articulo 3.-...3. A los efectos de cumplir con los objetivos de asegurar a la poblacion el
consumo de productos de calidad, seguridad y eficacia, la DNVS establecera un Programa
Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria que contara con tres unidades normativas y
operativas, que son:

- de Evaluacién, Autorizacion y Registro Sanitario.

- de Inspeccion.

- de Analisis Laboratorial.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

No adjunt6 descargo.

EVALUACION DEL DESCARGO
La entidad auditada no presentdé descargo, por tanto el equipo auditor se_ratifica en la
observacion.

CONCLUSION:

Se constat6 en la DNVS, la inexistencia de planes de gestién anual que aseguren a la poblacién
el consumo de especialidades farmacéuticas, de calidad, seguridad y eficacia, hecho que incide
en el cumplimiento de los objetivos de la institucion.

En incumplimiento del articulo 3 de la Ley N° 1119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y
OTROS”, en el Capitulo | “AMBITO Y AUTORIDAD DE APLICACION".

OBSERVACION N° I1.7.2:
LOS DATOS EXPUESTOS EN EL INFORME DE GESTION NO COINCIDIAN CON LO
INFORMADO POR LAS DEPENDENCIAS DE LA DNVS.

De acuerdo a las informaciones del Informe de Gestidon de actividades desarrolladas durante el
afio 2009 y lo informado por cada departamento, se han constatado las siguientes diferencias:

A) DIFERENCIAS DE 2.861 EXPEDIENTES ENTRE LOS DATOS EXPUESTOS EN EL
INFORME DE GESTION Y LA CANTIDAD DE EXPEDIENTES INFORMADO POR LA
DIRECCION DE REGISTROS.

Comparando la cantidad de expedientes expuestos en la evaluacion del POA del Informe
de Gestidén, con la cantidad de expedientes informado por la Direccién de Registros se
constata una diferencia de 2.861 expedientes.

Por Memorandum CGR N° 34 de fecha 14/04/10, se solicité informe sobre si la DNVS cuenta con
un registro de control sobre las Certificaciones expedidas en el afio 2009. Ejemplo: Cantidad de
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Certificado de Registro Sanitario, de Buenas Practicas, Autorizacion de Import/Export de
productos controlados y, de y hasta que numeracién corresponden, Cantidad de anulados, etc.

Por Memorando D.E.R. N° 77/10 de fecha 14/04/10, respondieron que: “La DNVS cuenta con los
registros que correspondan sobre todas la certificaciones hechas en el afio 2009. Asi se detalla
gue se emitieron 994 certificados de registros sanitarios de especialidades farmacéuticas
nuevas, 1197 renovaciones de certificados de registros sanitarios de especialidades
farmacéuticas, 42 certificados de registros sanitarios de productos fitoterapicos, 30
certificaciones de productos, 42 Certificados de Buenas Practicas de Almacenamiento vy
Deposito, 15 Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion y Control, 5 certificados a
fraccionadoras, entre otros”. La totalidad de los certificados expedidos da una suma de _2.325.

Conforme a la evaluacion del POA del ejercicio fiscal 2009 remitido por nota DNVS-DA 18/10 del
24/02/10, en el primer trimestre la cantidad de certificados y registros expedidos fue de 442; el
segundo trimestre fue de 1.731; el tercer trimestre fue de 1.649 y el cuarto trimestre fue de
1.364. Totalizando asi 5.186 certificados y registros expedidos en el afio 2009. En el cuadro
siguiente se expone lo sefialado precedentemente:

A B C
Certificados expedidos | Certificados expedidos

s/ Evaluacion POA — s/ Direccion de Diferencia (A-B)
2009 Registros — 2009
5.186 2.325 2.861

B) DIFERENCIA DE 4.359 EXPEDIENTES ENTRE LOS DATOS EXPUESTOS EN EL
INFORME DE GESTION CON LA CANTIDAD DE EXPEDIENTES INFORMADO POR LA
DIRECCION DE INSPECCION.

Comparando la cantidad de expedientes expuestos en la evaluacién del POA (Informe de
Gestion) con la cantidad de expedientes informado por la Direccion de Inspeccion se
constata una diferencia de 4.359 expedientes.

A la nota DNVS-DA 50/10 se adjunta el Memorandum D.I.V. N° 92/10 del 15/03/10 de la
Direccion de Inspeccion y Vigilancia, a través de la cual se remite el listado de inspecciones
realizadas en el afio 2009.

Dicho listado totaliza 188 inspecciones realizadas de enero a diciembre de 2009, sin embargo,
segun los datos expuestos en la evaluacion del POA del ejercicio fiscal 2009, las actividades de
inspeccion y vigilancia totalizan 4.547, surgiendo una diferencia de 4.359.

En el cuadro siguiente se expone lo sefialado precedentemente:

A B C
Inspecciones realizadas Inspecciones

s/ Evaluacion POA — realizadas s/ Direccién Diferencia (A-B)
2009 de Inspeccién — 2009
4.547 188 4.359
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C) DIFERENCIA DE 29 EXPEDIENTES ENTRE LOS DATOS EXPUESTOS EN EL INFORME
DE GESTION CON LA CANTIDAD DE EXPEDIENTES REVISADOS Y APROBADOS POR LA
COMISION INTERINSTITUCIONAL.

Comparando la cantidad de expedientes expuestos en la evaluaciéon del POA (Informe de
Gestion) con la cantidad de expedientes revisados y aprobados por la Comisién
Interinstitucional se constata una diferencia de 29 expedientes.

Segln se constata en las Actas de reuniéon de la Comisién Interinstitucional, la cual es la
encargada de la revision de los expedientes relacionados a la Fijacidén y Actualizacién de Precios
de Medicamentos, durante el afio 2009 fueron presentadas 1.552 solicitudes de los cuales
fueron aprobados 1.532 expedientes.

Conforme a la evaluacion del POA del ejercicio fiscal 2009 remitido por nota DNVS-DA 18/10 del
24/02/10, en el primer trimestre la cantidad de expedientes fue de 391; el segundo trimestre fue
de 557; el tercer trimestre fue de 322 y el cuarto trimestre fue de 291. Totalizando asi 1.561
expedientes de fijacion de precios en el afio 2009.

En el cuadro siguiente se expone lo sefialado precedentemente:

A B C
Total Expedientes de
fijacién aprobados s/

Actas de Comision

Interinstitucional — 2009

1.561 1.532 29

Total Expedientes de
Diferencia (A-B)

fijacion s/Evaluacion
POA — 2009

D) DIFERENCIAS DE 372 EXPEDIENTES ENTRE LOS DATOS EXPUESTOS EN EL
INFORME DE GESTION CON LA CANTIDAD DE EXPEDIENTES INFORMADO POR DEL
DEPARTAMENTO DE DROGAS.

Al realizar la comparacién entre el total de actividades informadas por el Departamento de
Drogas (4.483) con el total expuesto en la evaluaciéon del POA del Informe de Gestién, se
registra una diferencia de 372 actividades o expedientes.

Por Memorando DNVS — M.S.P. y B.S. — Dpto. D y S N° 065/10 del 22/06/10, la Jefa del
Departamento de Drogas y Sicotropicos informa sobre la cantidad de actividades realizadas por
el Departamento de Drogas durante el ejercicio fiscal 2009.

Del informe remitido se extracta lo siguiente:

Autorizaciones de Importacién elaboradas 1.981

Autorizaciones de Exportacién elaboradas 182
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Certificados de No Objeciones elaboradas 60
Formularios de Comunicacion de llegada 2.200
(Imp.) y Comunicacion/Salida (Exp.)

Total 4.483

Conforme a la evaluacion del POA del ejercicio fiscal 2009 remitido al equipo auditor por nota
DNVS-DA 18/10 del 24/02/10 durante el afio 2009 se registraron 4.111 expedientes.

Al realizar la comparacién entre el total de actividades informadas por el Departamento de
Drogas 4.483 con el total expuesto en la evaluacion del POA, se registra una diferencia de 372
actividades o expedientes.

A B C
Actividades realizadas Total de expedientes
por el Departamento de de Drogas

Diferencia (A-B)

Drogas durante el s/Evaluacion POA —
ejercicio fiscal 2009 2009
4.483 4111 372

Por tanto, los datos expuestos en el Informe de Gestion suscripto por el Director General de la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria enviado al Nivel Central del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, no coinciden con las actividades realizadas e informadas por
cada dependencia interviniente, por lo que podria significar que se envian informes pocos
fiables para latoma de decisiones por parte de la maxima autoridad del MSPyBS.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

No adjunt6é descargo.

EVALUACION DEL DESCARGO
La entidad auditada no presenté descargo, por tanto el equipo auditor se_ratifica en la
observacion.

CONCLUSION:

Se constatd que los datos expuestos en el Informe de Gestién no coinciden con las actividades
realizadas e informadas por cada dependencia de la DNVS, lo que podria significar que se
envian informes pocos fiables para la toma de decisiones por parte de la maxima autoridad del
MSPyBS.

RECOMENDACION DEL CAPITULO I

Considerando que la mayoria de las observaciones expuestas en el presente capitulo, estan
causadas por falta de un SISTEMA DE CONTROL EFICIENTE, la Contraloria General de la
Republica recomienda, implementar con prontitud el sistema de control interno adoptado por el
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CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA

Direccién General de Cont’rﬁcr)l de Recursos Sociales

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social por Resolucion SG. N° 9/08 del 22 de agosto de
2008, aplicando estrictamente lo establecido en el nuevo Modelo Estandar de Control Interno
para las Entidades Publicas del Paraguay (MECIP), aprobado por el Decreto N° 962/08, que
modifica el Decreto N° 8127/2000 “Por el cual se establecen las disposiciones legales y
administrativas que reglamentan la implementacion de la Ley N° 1535/99, “De Administracién
Financiera del Estado” y el funcionamiento del Sistema Integrado de Administracién Financiera
(SIAF)”"; y aprueba el MECIP.

Asimismo, se recomienda a la DNVS, arbitrar los medios 0 mecanismos pertinentes a efectos de
asegurar a la poblacion en general, el consumo de productos para la salud y otros, de
calidad, seguridad y eficacia, objetivo principal de esa institucion, y derecho
constitucional de todo ciudadano paraguayo.

Con relacién a las deficiencias y debilidades sefialadas por esta auditoria, las autoridades de la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, deberan disefiar, aprobar e implementar un plan de
mejoramiento que permita subsanar las observaciones contenidas en el presente informe.

Dicho plan (conforme al formato que se expone en la pagina web de la CGR) debe contener las
acciones que implementaran la DNVS, el cronograma correspondiente y los responsables de su
desarrollo, por cada observacion sefialada en el Informe Final de referencia.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 86
productos™.
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CAPITULO I

EJECUCION PRESUPUESTAL

l1I.1 VERIFICACION DE INGRESOS EN PERCEPTORIA

En el siguiente cuadro se exponen los datos de ingresos percibidos durante el afio 2009 por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria:

IMPORTE EN G.
308.380.000
362.097.600
416.938.600
406.889.000
455.442.200
391.448.400
425.020.000
488.390.000

Septiembre

452.602.800

Octubre

523.427.800

Noviembre

471.761.000

Diciembre

478.637.400

Total en G. 5.181.034.800

Del cual se ha seleccionado como muestra los siguientes meses de enero y febrero del ejercicio
fiscal 2009, por poseer el menor ingreso, agosto, setiembre y octubre por representar los
mayores ingresos en la DNVS, correspondiente al Ejercicio Fiscal 2009, lo cual representa el
41% del total.

Importe

Enero 308.380.000

Febrero 362.097.600

Agosto 488.390.000

Septiembre 452.602.800

Octubre 523.427.800

Total en G. 2.134.898.200

De la verificacion realizada a los documentos de respaldo de los ingresos percibidos por la
DNVS, surgen las siguientes observaciones:
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OBSERVACION N° I11.1.1:
DIFERENCIAS ENTRE LOS MONTOS EXPUESTOS EN LOS RECIBOS DE INGRESOS Y LAS
BOLETAS DE DEPOSITOS.

Por Memordndum CGR N° 06, 15 y 27 de fechas 22/02/2010, 09/03/2010 y 06/04/2010
respectivamente, fueron solicitados al Departamento de Perceptoria, los talonarios de recibos de
ingresos de los meses de enero, febrero, agosto, setiembre y octubre del afio 2009.

Dichas solicitudes fueron contestadas por las Notas DNVS-DA Nos. 24, 50 y 79 del 03/03/2010,
17/03/2010 y 08/04/2010 respectivamente, remitiéndose los talonarios de recibos de ingresos de
los mencionados meses.

Respecto a la verificacion realizada se observa lo siguiente:

» En el mes de octubre del 2009 se registré un ingreso de G. 512.787.800 (Guaranies
quinientos doce millones setecientos ochenta y siete mil ochocientos), de los cuales no
fueron depositados el importe de G. 1.080.000 (Guaranies un millén ochenta mil)
conforme a la exoneracion segun Ley N° 2001/36 “Ley Organica de Salud Publica”, asi
como tampoco fue depositado el importe de G. 360.000 (Guaranies trescientos sesenta
mil), debido a que la DNVS ha realizado la devolucién en fechas 06 y 22 de octubre, en
concepto de arancel por expedientes de despachos aduaneros mal recepcionados.

» En fecha 07/10/2009 se ha registrado un ingreso de G. 20.626.600 (Guaranies veinte
millones seiscientos veintiséis mil seiscientos), depositandose la suma de G. 20.656.600
(Guaranies veinte millones seiscientos cincuenta y seis mil seiscientos) segun lo
visualizado en la Boleta de Depdsito N° 955.621; surgiendo una diferencia de mas de G.
30.000 (Guaranies treinta mil), sin justificarse el motivo de dicho importe.

A continuacion se detalla lo mencionado:

Total s/recibos de ingreso 512.787.800
Exoneraciones (-)1.080.000
Devoluciones (-)360.000
Depositado de mas (+) 30.000
Total G. s/boletas de depdsito 511.377.800

» Realizada la verificacion de las boletas de depésitos y los recibos de ingreso
correspondientes al mes de febrero, se ha constatado que en el depdsito del dia 09/02/09
fue de G. 17.232.400 (Guaranies diecisiete millones doscientos treinta y dos mil
cuatrocientos) y el importe recaudado en dicho dia, conforme a lo verificado asciende a
G. 17.172.400 (Guaranies diecisiete millones ciento setenta y dos mil cuatrocientos),
surgiendo una diferencia de G. 60.200 (Guaranies sesenta mil doscientos) depositado de
mas sin justificarse el motivo de dicha diferencia.

A continuacion se detalla el resumen total de la diferencia constatada por el equipo auditor:

Importe G. LIEEE (€. . :
Mes depositado s/ recaudado Diferencia
constatado por G.
DNVS
EA
Febrero 362.097.600 362.037.400 60.200

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 88
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DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Con relacién al punto donde manifiesta que no fueron depositados el importe de Gs. 1.080.000
(Guaranies un millén ochenta mil) por exoneracion y Gs. 360.000 (Guaranies trescientos sesenta
mil) en concepto de devoluciones; se informa que no se percibe dinero efectivo por
exoneraciones, para el efecto se encuentra habilitado el Formulario N° 3 HP “Rendicion de
Duplicados de Recibos de Exoneracion de Cobro de Aranceles” donde se detalla el importe
exonerado conforme al Recibo de Exoneracion segun Decreto Ley N° 2001/1.936.

FORMULARIO N°03 H.P.

(2) RENDICION DE DUPLICADOS DE RECIBOS DE

(1) INFORME FINANCIERO EXONERACION DE COBRO DE ARANCELES

(3) DEPENDENCIA:

: 9A- (6) FECHA DE
(4) CORRESPONDIENTE AL MES DE: (5) ARO: PRESENTACION:
(7) SEMANA DEL: AL:
(8) FECHADE | (9) N° DE RECIBOS DE EXONERACION DIARIA | (12) Gs. (13) Nros. DE
EXONERACION IMPORTE | RECIBOS DE
(10) DESDE (11) HASTA DIARIO EXONERACION

ANULADOS

Con respecto a la Devolucion, se realiza un desembolso de efectivo, para el efecto se
confeccionaron dos recibos de devolucion, los mismos fueron expedidos por el Dpto. de
Perceptoria y en él se detalla el importe de dinero devuelto.

Los Recibos N° 06/09 de Gs. 180.000 y N° 07/09 de Gs. 180.000 se encuentran detallados en el
formulario N° 01 HP en la columna de Importe Diario y Formulario N° 04 HP restando a la
Recaudacion semanal.

Respecto al punto que menciona la diferencia de mas de Gs. 30.000, el Dpto. de Perceptoria
segun Nota con mesa de entrada N° 27.515/09 informa que por un error involuntario en el tipeo
de la Boleta de Depdsito N° 955.621 se ha depositado Gs. 30.000 de mas.

Referente a los Gs. 60.000 depositados de mas, se informa que el Dpto. de Perceptoria, segun
Nota de fecha 16/03/2009, ha comunicado el hecho al Dpto. de Ingresos de Nivel Central. Se
adjunta copia de Nota.

EVALUACION DEL DESCARGO

La entidad auditada manifiesta en su descargo: “...Respecto al punto que menciona la diferencia
de mas de G. 30.000, el Dpto. de Perceptoria segun Nota con mesa de entrada N° 27.515/09
informa que por un error involuntario en el tipeo de la Boleta de Depoésito N° 955.621 se ha
depositado G. 30.000 de mas.

Referente a los G. 60.000 depositados de mas, se informa que el Dpto. de Perceptoria, segun
Nota de fecha 16/03/2009, ha comunicado el hecho al Dpto. de Ingresos de Nivel Central...”.

Se han verificado los documentos remitidos por la entidad auditada, constatandose que en la
Nota del 16/03/09 del Departamento de Perceptoria, se especifica que por Depdsito Fiscal N°
927532 del 13/03/09 se procedid al deposito de G. 60.000 (Guaranies sesenta mil) en la cuenta

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 89
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114 en el Banco Central del Paraguay, como complemento de la recaudacion del dia 12 de
febrero del 2009, debido al extravié en forma involuntaria del recibo N° 630.

Al respecto, se informa que la copia de la nota del Departamento de Perceptoria, que fuera
remitida como descargo de la presente observacion, no corresponde a la fecha requerida por
este equipo auditor, ya que segun lo constatado en el mes de febrero del 2009, en fecha
09/02/09 lo depositado fue de G. 17.232.400 (Guaranies diecisiete millones doscientos treinta y
dos mil cuatrocientos) y lo recaudado en dicho dia segun lo verificado durante los trabajos de
campo asciende a G. 17.172.400 (Guaranies diecisiete millones ciento setenta y dos mil
cuatrocientos), generando una diferencia de G. 60.000 (Guaranies sesenta mil).

Por lo expuesto, se informa que se ha depositado de mas, cuanto sigue:
e Por Boleta de Depdsito N° 955.621, correspondiente a la recaudacién del dia 07/10/09,
se ha depositado G. 30.000 (guaranies treinta mil) de mas.

En el mes de febrero del 2009, la DNVS ha depositado G. 362.097.600 (Guaranies trescientos
sesenta y dos millones noventa y siete mil seiscientos), sin embargo fue recaudado G.
362.037.400 (Guaranies trescientos sesenta y dos millones treinta y siete mil cuatrocientos), lo
gue resulta de diferencia G. 60.200 (Guaranies sesenta mil doscientos).

Por lo tanto, esta auditoria se ratifica en la presente observacion.

Al respecto la ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO establece:

Articulo 35.- Recaudacion, depésito, contabilizaciéon y custodia de fondos. La recaudacion,
contabilizacion, custodia temporal, depdsito o ingreso de fondos publicos se sujetard a la
reglamentacion establecida, de acuerdo con las siguientes disposiciones:

a) el producto de los impuestos, tasas, contribuciones y otros ingresos debera contabilizarse y
depositarse en la respectiva cuenta de recaudacion por su importe integro, sin deduccion
alguna;...

Articulo 60.- Control interno. El control interno esta conformado por los instrumentos,
mecanismos Yy técnicas de control, que seran establecidos en la reglamentacion pertinente. El
control interno comprende el control previo a cargo de los responsables de la Administracion y
control posterior a cargo de la Auditoria Interna Institucional y de la Auditoria General del Poder
Ejecutivo.

Articulo 61.- Auditorias Internas Institucionales. La Auditoria Interna Institucional constituye
el 6rgano especializado de control que se establece en cada organismo y entidad del Estado
para ejercer un control deliberado de los actos administrativos del organismo respectivo, de
conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Dependera de la autoridad
principal del organismo o entidad.

Su tarea principal consistira en ejercer el control sobre las operaciones en ejecucion; verificando
las obligaciones y el pago de las mismas con el correspondiente cumplimiento de la entrega a
satisfaccion de bienes, obras, trabajos y servicios, en las condiciones, tiempo y calidad
contratados.

CONCLUSION:
La DNVS registra diferencias entre los montos expuestos en los recibos de ingresos y las boletas
de depdsitos.

En contravencion a Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO en sus
articulos 35, 60y 61.
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OBSERVACION NO|11.1.2: ) )
DEFICIENCIAS EN LA ELABORACION DE FORMULARIOS N° 2 HP y NOTAS DE DEPOSITO
DE RECAUDACIONES DE LA DNVS.

Conforme se evidencia en los Formularios N° 2 HP Deposito de Recaudaciones del 05 al 09 de
octubre del afio 2009 se registra la recaudacion de G. 8.450.000 cheque N° 05155356 cargo
Interbanco, y G. 3.600.000 cheque N° 7201525 cargo ABN Amro Bank, dichos importes son
depositados conforme a las Notas de depdsito N° 955118 del 05/10/09 y Nota de depdsito N°
955120 del 06/10/09 en el BCP en la cuenta 114 Recursos Propios del MSPyBS (Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria).

Sin embargo, se constata que en fecha 15/10/09 en las Notas de Depoésito N° 955627 y N°
955629 se realiza nuevamente el depoésito de estos importes, en concepto de “Reposicion en
efectivo del cheque rechazado....”.

Al respecto, no se constata ningun documento que aclare o deje sin efecto los depdsitos
realizados en fechas 05 y 06 de octubre por la suma de G. 12.050.000 (Guaranies doce millones
cincuenta mil) correspondientes a los cheques rechazados, ocasionando la duplicacién de ese
monto.

Este hecho genera un aumento en los ingresos depositados que no se justifican, atendiendo que
conforme a la verificacion de esta auditoria el importe depositado efectivamente (no se incluyen
las exoneraciones y devoluciones) arroja la suma de G. 511.377.800 (Guaranies quinientos once
millones trescientos setenta y siete mil ochocientos) y no de G. 523.427.800 (Guaranies
quinientos veintitrés millones cuatrocientos veintisiete mil ochocientos), importe presentado por
DNVS en sus Formularios N° 2 HP y Notas de depdsitos como recaudacion total del mes de
octubre de 2009.

En el siguiente cuadro se menciona lo sefialado:

Importe G. depositado s/ Importe G. efectivamente depositado s/
Mes Boletas de Depésito de la recibos de ingresos (no se incluyen las Diferencia G.
DNVS exoneraciones y devoluciones)
Octubre/2009 523.427.800 511.377.800 12.050.000

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

En atencion al punto donde menciona que no se constata documento que aclare o deje sin
efecto los depdsitos realizados en fecha 05 y 06 de octubre por la suma de Gs. 12.050.000
(Guaranies doce millones cincuenta mil), se informa que el Banco Central del Paraguay a través
de la Camara Compensadora remite Nota de Débito y el Ministerio de Hacienda a través de la
Direccion General del Tesoro Publico remite Nota al Dpto. de Ingresos de Nivel Central y el Dpto.
de Perceptoria de la DNVS, comunicando el rechazo de los cheques percibidos, por tanto,
dichos documentos dejan sin efecto el Depésito Original no constituyendo una duplicacion en la
Recaudacion.

Por la reposicion se confecciona una nueva Boleta de Depésito.
Se adjuntan copias de las Notas de Débito del BCP y Notas remitidas por el Ministerio de
Hacienda (Prov. DGTP N° 2133/09 y DGTP N° 2134/09).
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EVALUACION DEL DESCARGO:

La entidad auditada manifiesta en su descargo: “...se informa que el Banco Central del Paraguay
a través de la Cadmara Compensadora remite Nota de Débito y el Ministerio de Hacienda a través
de la Direccion General del Tesoro Publico remite Nota al Dpto. de Ingresos de Nivel Central y al
Dpto. de Perceptoria de la DNVS, comunicando el rechazo de los cheques percibidos, por tanto,
dichos documentos dejan sin efecto el Depdsito Original no constituyendo una duplicaciéon en la
Recaudacion...”.

Se han verificado los documentos remitidos por la entidad auditada, constatdndose que
efectivamente fueron enviados por la Cdmara Compensadora del Banco Central del Paraguay y
por el Ministerio de Hacienda, al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social y de éste a la
DNVS, los cheques originales rechazados (G. 8.450.000 cheque N° 05155356 cargo Interbanco,
y G. 3.600.000 cheque N° 7201525 cargo ABN Amro Bank), para su posterior regularizacion.

En el descargo, los responsables de la DNVS afirman que estos documentos remitidos por la
Camara Compensadora del Banco Central del Paraguay, dejan sin efecto el depésito original y
no constituye una duplicacion en la recaudacion.

Conforme a las comparaciones realizadas entre los Formularios N° 2 HP y las Notas de
Depésitos, del mes de octubre del afio 2009, se ha podido constatar que el importe total segun
las boletas de depdsito no coinciden con lo expuesto en el citado formulario.

A continuacion se detalla la observacién mencionada:

Importe G. depositado s/ Importe G. efectivamente depositado s/
Mes Boletas de Depésito de la recibos de ingresos (no se incluyen las Diferencia G.
DNVS exoneraciones y devoluciones)
Octubre/2009 523.427.800 511.377.800 12.050.000

Por lo tanto, esta auditoria se ratifica en la presente observacion, debido a que el equipo auditor
en la presente observacion, se refiere especificamente, al procedimiento en la incorrecta
elaboracién del Formulario N° 2 HP Depdésito de Recaudaciones, ya que en el mismo no se
realiza ninguna aclaracién que deje sin efecto los depdsitos de los cheques rechazados, a fin de
no ocasionar duplicaciones al momento del cierre en el mencionado formulario.

Al respecto la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, establece:

Articulo 60.- Control interno. El control interno esta conformado por los instrumentos,
mecanismos Yy técnicas de control, que seran establecidos en la reglamentacién pertinente. El
control interno comprende el control previo a cargo de los responsables de la Administracion y
control posterior a cargo de la Auditoria Interna Institucional y de la Auditoria General del Poder
Ejecutivo.

Articulo 61.- Auditorias Internas Institucionales. La Auditoria Interna Institucional constituye
el érgano especializado de control que se establece en cada organismo y entidad del Estado
para ejercer un control deliberado de los actos administrativos del organismo respectivo, de
conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Dependera de la autoridad
principal del organismo o entidad.

Su tarea principal consistira en ejercer el control sobre las operaciones en ejecucion; verificando
las obligaciones y el pago de las mismas con el correspondiente cumplimiento de la entrega a
satisfaccion de bienes, obras, trabajos y servicios, en las condiciones, tiempo y calidad
contratados.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 92
productos™.
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CONCLUSION:

La DNVS posee deficiencias en la elaboracion de sus Formularios N° 2 HP y Notas de Depdsitos
de Recaudaciones, en incumplimiento del Art. 60 y 61 de la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION
FINANCIERA DEL ESTADO.

OBSERVACION N° 11.1.3:
LA DNVS REALIZO DEVOLUCIONES DE DINERO CON ATRASOS DE HASTA 408 DIAS,
INCLUSIVE PERTENECIENTES A COBROS DE EJERCICIOS ANTERIORES.

Por Memorandum CGR N° 01 del 28/12/2009, se solicité el detalle de todos los ingresos propios
del Ejercicio Fiscal 2009, con las Boletas de Depodsito de los mismos. El departamento de
Perceptoria ha realizado la contestacion por Memorando N° 1 del 01/02/2010, remitiendo lo
solicitado por el equipo auditor.

Este equipo auditor ha realizado la verificacion y comparacion de los documentos recibidos,
constatandose lo siguiente:

1-) En fecha 20/08/2009 se registré en la DNVS una recaudacion de G. 39.678.800 (Guaranies
treinta y nueve millones seiscientos setenta y ocho mil ochocientos), efectuandose el depdsito de
G. 35.128.800 (Guaranies treinta y cinco millones ciento veintiocho mil ochocientos), surgiendo
una diferencia de G. 4.550.000 (Guaranies cuatro millones quinientos cincuenta mil).

Segun lo visualizado en el resumen financiero del formulario N°® 1 HP corresponde a la
devolucion realizada por recibo N° 4 de 20/08/09 en concepto del arancel cobrado por
expedientes que no corresponden a DNVS, sino a DIGESA, cobro realizado por recibo de
ingreso N° 168157 del 02/01/09.

Cabe sefalar que transcurrieron 230 dias después de la percepcién del arancel para realizar la
devolucion del importe sefialado.

2-) En fecha 26/08/2009 se ha recaudado efectivamente en la DNVS la suma de G. 20.092.200
(Guaranies veinte millones noventa y dos mil doscientos) y fue depositado el importe de G.
12.762.200 (Guaranies doce millones setecientos sesenta y dos mil doscientos) surgiendo una
diferencia de G. 7.150.000 (Guaranies siete millones ciento cincuenta mil).

Segun se evidencia en el formulario N° 1 HP la diferencia corresponde a la devolucion realizada
por recibo N° 5 de fecha 26/08/2009 en concepto del arancel cobrado por expedientes que no
corresponden a DINAVISA, sino a DIGESA, segun recibo de ingreso N° 159901 del 14/07/2008.

Cabe sefalar que transcurrieron 408 dias después de la percepcidon del arancel cuya
devolucion se realizé con ingresos del afio 2009, en consideracion a que el cobro del arancel se
realizo en el afio 2008.

Por lo expuesto, se ha constatado que en el mes de agosto del 2009 la DNVS ha realizado
devoluciones de dinero por importe de G. 11.700.000 (Guaranies once millones setecientos mil),
verificandose que el importe de G. 7.150.000 (Guaranies siete millones ciento cincuenta mil)
corresponde a la recaudacion del ejercicio fiscal 2008 segun recibo de ingreso de fecha
14/07/2008 y fue devuelto con el presupuesto del afio 2009.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 93
productos™.
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A continuacion se puede visualizar el monto de las devoluciones y los dias transcurridos:
A B C D E F G H
Fecha de Monto Fecha de Monto en G. s/ Diferencia G. Fecha del Feqha de Diferepcia
Recaudacion recaudado en Depésito BoIetas_ de (B-D) cobro de recibo de en dias
G. Deposito arancel devolucion (G-F)
20/08/2009 39.678.800 21/08/2009 35.128.800 4.550.000 02/01/2009 | 20/08/2009 230
26/08/2009 20.092.200 27/08/2009 12.762.200 7.330.000 14/07/2008 | 26/08/2009 408
TOTAL G. 11.700.000

Este hecho demuestra la falta de eficiencia en las actividades realizadas en la DNVS, asi como
la falta de un sistema de control interno en el area de perceptoria.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

En referencia al punto, el Dpto. de Perceptoria de DNVS ha informado a la Administracion , que
los retrasos se debieron a que no se cuenta con un procedimiento definido para la devolucion de
estos casos especificos, ya que en el Manual de Perceptoria solo se establecen los casos de
devolucion de dinero al paciente por tratamiento no realizado, por tanto, han recurrido a realizar
consultas a varias Direcciones tanto de Nivel Central como de esta Direccion Nacional a los
efectos de adecuar la situacion a lo estipulado en el Manual. Es decir, el retraso se debi6 sola y
exclusivamente a que en los casos referidos no se establecian directrices o forma de devolucion
de dinero.

Actualmente el Dpto. de Perceptoria esta tomando los recaudos correspondientes a fin de
normalizar los casos de Devolucion al momento de originarse el requerimiento.

EVALUACION DEL DESCARGO

En el descargo presentado la entidad auditada expresa cuanto sigue: “...Actualmente el Dpto. de
Perceptoria estd tomando los recaudos correspondientes a fin de normalizar los casos de
Devoluciéon al momento de originarse el requerimiento.”, por lo expuesto, la DNVS reconoce lo
observado por el equipo auditor.

Por lo tanto, esta auditoria se ratifica en la presente observacion, por ya que la institucién
reconoce la observacion y manifiestan que los retrasos se debieron a que no se cuenta con un
procedimiento definido para la devolucién de estos casos especificos.

Al respecto la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, establece:

Articulo 60.- Control interno. El control interno estd conformado por los instrumentos,
mecanismos Yy técnicas de control, que seran establecidos en la reglamentacién pertinente. El
control interno comprende el control previo a cargo de los responsables de la Administracion y
control posterior a cargo de la Auditoria Interna Institucional y de la Auditoria General del Poder
Ejecutivo.

Articulo 61.- Auditorias Internas Institucionales. La Auditoria Interna Institucional constituye
el érgano especializado de control que se establece en cada organismo y entidad del Estado
para ejercer un control deliberado de los actos administrativos del organismo respectivo, de
conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Dependera de la autoridad
principal del organismo o entidad.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio publico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 94
productos™.
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Su tarea principal consistira en ejercer el control sobre las operaciones en ejecucion; verificando
las obligaciones y el pago de las mismas con el correspondiente cumplimiento de la entrega a
satisfaccion de bienes, obras, trabajos y servicios, en las condiciones, tiempo y calidad
contratados.

CONCLUSION:

La DNVS realizé devoluciones de dinero con atrasos de hasta 408 dias, inclusive pertenecientes
a cobros de ejercicios anteriores debido a que no se cuenta con un procedimiento definido para
la devolucion de estos casos especificos.

En contravencion a Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO en sus
articulos 60 y 61.
1.2 VERIFICACION DE EJECUCION PRESUPUESTARIA DE EGRESOS

La DNVS, dispone de un presupuesto anual de G. 3.772.706.670 (Guaranies tres mil setecientos
setenta y dos millones setecientos seis mil seiscientos setenta).

p PRESUPESTO SALDO DEUDAS
< el VIGENTE celliesbe PSR PRESUPUESTARIO | PENDIENTES v
100 | Servicios Personales 3.221.486.878 | 2.747.458.095 | 2.227.404.080 474.028.783 520.054.015 | 72,82
Servicios No
200 | Personales 203.231.600 98.462.729 87.031.207 104.768.871 11.431.522| 2,61
Bienes de Consumo e
300 | Insumos 185.212.330 162.438.540 31.649.859 22.773.790 130.788.681 | 4,31
500 | Inversion Fisica 162.775.862 18.320.000 0 144.455.862 18.320.000 | 0,49
Total en G. 3.772.706.670 | 3.026.679.364 | 2.346.085.146 746.027.306 | 680.594.218 | 80,23

En el siguiente cuadro se exponen los tres grupos presupuestarios a verificar:

0G DESCRIPCION T EN
100 | Servicios Personales 3.221.486.878
200 | Servicios No Personales 203.231.600
300 | Bienes de Consumo e Insumos 185.212.330

Total en G. 3.609.930.808

La muestra seleccionada abarca un importe de G. 3.609.930.808 (guaranies tres mil seiscientos
nueve millones novecientos treinta mil ochocientos ocho) representando el 81% del presupuesto
total.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 95
productos™.
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De la verificacién realizada a los documentos de respaldo de las erogaciones realizadas por la
DNVS, surgen las siguientes observaciones:

GRUPO 100 SERVICIOS PERSONALES

OBSERVACION N° I11.2.1:
FALTA DE PROVISION DE LEGAJOS DE RENDICION DE CUENTAS CORRESPONDIENTE
AL GRUPO 100 SERVICIOS PERSONALES, POR UN TOTAL DE G. 150.550.780.

Por Memorandum CGR N° 41/2010 del 07/05/10 fueron solicitados Legajos de Rendicion de
cuentas de la DNVS del Grupo 100 correspondientes al ejercicio fiscal 2009, los cuales fueron
proveidos por nota DNVS-DA N° 144 del 17/05/10 y nota DNVS- DA N° 155 del 26/05/10.

Conforme a la comparacion realizada entre los documentos de respaldo remitidos contenidos en
los legajos de Rendicion de cuentas y la Ejecucién Presupuestaria de Gastos al 31/12/09, se ha
constatado la falta de documentos de respaldo por un total de G. 150.550.780 (Guaranies ciento
cincuenta millones quinientos cincuenta mil setecientos ochenta), conforme se detalla en el
cuadro siguiente:

1 2 3

Diferencia G.

OBJETOS DEL GASTO

Total obligado G.
s/Ejecucion

Total G. s/Legajos
de Rendicion de
Cuentas remitido a

Presupuestaria de =TT 3=(1-2)
Gastos DNVS al la Auditoria
31/12/09
142 Contratacion de Personal de Salud 658.104.753 647.922.753 10.182.000
123 Remuneraciéon Extraordinaria 209.318.651 184.269.673 25.048.978

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y
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1 2 3
Diferencia G.
Total obligado G. | Total G. s/Legajos
OBJETOS DEL GASTO Osa/E(j)ecll?c?éﬁ delRendicionide
Presupuestaria de | Cuentas remitido a 3=(1-2)
Gastos DNVS al la Auditoria
31/12/09
111 Sueldos 983.042.400 920.193.628 62.848.772
133 Bonificaciones y Gratificaciones 293.447.718 287.883.116 5.564.602
144 Jornales 470.430.148 428.207.629 42.222.519
141 Contratacion de Personal Técnico 29.521.167 24.837.258 4.683.909
TOTALES G. 2.643.864.837 2.493.314.057 150.550.780

Al respecto por Memorandum CGR N° 47/2020 del 25/05/10 se solicité informar si fue proveida
la totalidad de los Legajos de Rendicion de Cuentas correspondiente al Grupo 100.

A la Nota DNVS-DA N° 155/10 del 26/05/10, se adjunta la nota N° 144/10 del Departamento de
Rendicion de Cuentas del MSP y BS en la cual se informa lo siguiente: “... se ha remitido la
totalidad de expedientes recepcionados en este departamento, correspondientes al Nivel
100 Servicios Personales de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria”.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Al respecto, la Administracién de la Direccion sefiala que no cuenta en su sede con los
documentos respaldatorios que refuten la observacion que antecede, por lo que los documentos
de referencia solo se hallarian en caso de existir en el Dpto. de Rendicién de Cuentas del M.S.P.
y B.S., asi como también se debe observar que se ha remitido en su momento al Equipo Auditor
la totalidad de los documentos recibidos en la DNVS.

EVALUACION DE DESCARGO:

En su descargo la institucion auditada expresa que: “... la Administracién de la Direccion sefiala
que no cuenta en su sede con los documentos respaldatorios que refuten la observacion gue
antecede, por lo que los documentos de referencia solo se hallarian en caso de existir en el
Dpto. de Rendicidn de Cuentas del M.S.P. y B.S., asi como también se debe observar que se ha
remitido en su momento al Equipo Auditor la totalidad de los documentos recibidos en la DNVS”,
adjuntan algunas copias de legajos.

Si bien, los legajos de rendicién de cuentas no obran en dependencias de la DNVS, la misma es
responsable de la provision al equipo auditor de la documentacion solicitada, como nexo Oficial
con la CGR.

Adjunto al descargo presentado se remitié copia autenticada de la STR N° 96175 del mes de
diciembre de 2009 correspondiente al OG 123 Remuneracion Extraordinaria Obligacion N°
62885 por un total de G. 25.808.539, el cual es considerado, por tanto los legajos de rendicién
de cuentas no proveidos correspondientes a este OG es de G. 25.048.978.

Considerando los documentos presentados en el descargo, el cuadro queda conforme se expuso
precedentemente.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 97
productos™.
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Por tanto, el equipo auditor se ratifica parcialmente en la observacién, considerando que no
fue remitida la totalidad de los legajos de redicion de cuentas, constatandose la falta de provision
de legajos por un total de G. 150.550.780 (Guaranies ciento cincuenta millones quinientos
cincuenta mil setecientos ochenta) correspondientes al grupo 100 Servicios Personales.

Al respecto el Decreto N° 8127/00 “Por el cual se establecen las disposiciones legales
administrativas que reglamentan la implementacion de la Ley N° 1535/99, De Administracion
Financiera del Estado, y el funcionamiento del Sistema Integrado de Administracién Financiera —
SIAF” establece cuanto sigue:

Art. 92. Soportes Documentarios para el Examen de Cuentas. La rendicion de cuentas estara
constituida por los documentos originales que respalden las operaciones realizadas y que servira
de base para el registro contable y la ejecucién presupuestaria.

Los documentos considerados para las rendiciones de cuentas son los siguientes:

a) Balance de Sumas y Saldos, el informe de ejecucion presupuestaria del periodo y el
movimiento de bienes;

b) Los comprobantes que justifiquen los ingresos devengados y percibidos en el periodo y los de
egresos que justifiquen la obligacion y el pago; v,

¢) Los comprobantes contables que demuestren las operaciones registradas en la contabilidad y
que no corresponden a ingresos y egresos de fondos, tales como ajustes contables.

Las UAF's y SUAF's deberan preparar y archivar los soportes documentarios respaldatorios del
registro contable de las operaciones de ingresos y egresos, en orden cronoldgico, previo control
de fondo y forma de los mismos.

CONCLUSION:

Falta de provision de legajos de rendicidon de cuentas correspondiente al Grupo 100 Servicios
Personales, por un total de G. 150.550.780 (Guaranies ciento cincuenta millones quinientos
cincuenta mil setecientos ochenta) por parte de la DNVS hecho que dificulta la realizacion de
controles y verificacién de los documentos que respaldan los pagos efectuados.

Encontrdndose en contravenciéon a lo establecido en el articulo 92 del Decreto N° 8127/00.

RECURSOS HUMANOS

OBSERVACION N° II1.2.2:
DURANTE EL ANO 2009 HUBO DEFICIENCIAS EN EL AREA DE RECURSOS HUMANOS
DE LA DNVS.

Durante los trabajos de campo, se han constatado algunas deficiencias en el area de Recursos
Humanos de la Direccion de Vigilancia Sanitaria, que a continuacion se exponen:

A) LA INSTITUCION NO CONTABA CON UN LISTADO DE FUNCIONARIOS DISCRIMINADO
POR DEPENDENCIAS.

Por Memorandum CGR N° 01 del 28/12/09, Memorandum CGR N° 12 del 08/03/2010,
Memorandum CGR N° 25 del 30/03/2010 se realizé la solicitud del listado de funcionarios que
prestan servicios en la DNVS, tanto a la administracion de la DNVS asi como a Nivel Central.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 98
productos™.
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En contestacion fueron remitidas varias planillas las cuales no concordaban en la cantidad de
funcionarios, asi como en ninguna se detalla el nombre del funcionario, identificando en que
dependencia presta servicios, por tanto, no se puede detallar la cantidad de funcionarios
asignados para cada dependencia.

B) LA MAYORIA DE LOS FUNCIONARIOS DE LA DNVS OCUPABAN CARGOS DE
JEFATURA, COORDINACION O ENCARGADO.

Verificado el listado de funcionarios en el cual se detallan las funciones de los mismos, se
constata que la mayoria de los funcionarios que presta servicios en la DNVS ocupan cargos de
jefatura, coordinacién, encargado, percibiendo estos funcionarios bonificaciones y gratificaciones
por el cargo que ocupan.

Sin embargo, se evidencia un reducido numero de funcionarios que realizan actividades
operativas, lo cual incide en el cumplimiento de las metas de la institucién.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

A) Se ha confeccionado una nueva NOmina de Funcionarios y Personal Contratado, por Rubro,
por Dependencia y por Area, todo esto de acuerdo al Organigrama Vigente, segln la Resolucién
S.G. N° 473 de fecha 15 de Junio de 2006. Cabe de resaltar que en forma bimestral se esta
actualizando por las rotaciones de funcionarios, renuncias o por término de contrato. Se anexa
Listado Actualizado.

B) Esta situacion ya fue subsanada, por parte del nuevo Equipo Administrativo, conjuntamente
con la Directora General de ese entonces. Cada uno de los responsables de Direcciones,
Departamentos y Secciones, tienen a su cargo uno o dos funcionarios que realizan la parte
operativa; a excepcién de algunos, por Ejemplo el Dpto. de RR. HH., cuenta con un Jefe de
Personal que realiza toda la tarea operativa, de gestion y seguimiento de documentos a nivel
central. Se anexa Listado Actualizado por Area.

EVALUACION DEL DESCARGO:

La entidad auditada manifiesta en su descargo: “a) Se ha confeccionado una nueva Nomina de
Funcionarios y Personal Contratado, por Rubro, por Dependencia y por Area, todo esto de
acuerdo al Organigrama Vigente, segun la Resolucion SG N° 473 de fecha 15 de junio de
2006... b) Esta situacion ya fue subsanada, por parte del nuevo Equipo Administrativo,
conjuntamente con la Directora General de ese entonces...”

Las copias de los listados de funcionarios remitidos por la entidad auditada corresponden al
ejercicio fiscal 2010, se aclara que el mismo no pertenece al ejercicio auditado por este Equipo
Auditor.

Las planillas remitidas se encuentran discriminadas por personal técnico contratado, jornaleros
contratados, funcionarios permanentes y de salud contratados; pero no fue anexado al descargo
ningun listado en el que los funcionarios asignados a la DNVS, se encuentren disgregados por
seccion y/o departamentos en el que prestan servicios, motivo por el cual, no se puede detallar
la cantidad de funcionarios asignados para dependencia, durante el afio 2009.

Por lo tanto, esta auditoria se ratifica en la presente observacion.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 99
productos™.
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Al respecto, la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, establece:

Articulo 60.- Control interno. El control interno esta conformado por los instrumentos,
mecanismos Yy técnicas de control, que seran establecidos en la reglamentacién pertinente. El
control interno comprende el control previo a cargo de los responsables de la Administracion y
control posterior a cargo de la Auditoria Interna Institucional y de la Auditoria General del Poder
Ejecutivo.

Articulo 61.- Auditorias Internas Institucionales. La Auditoria Interna Institucional constituye
el organo especializado de control que se establece en cada organismo y entidad del Estado
para ejercer un control deliberado de los actos administrativos del organismo respectivo, de
conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Dependera de la autoridad
principal del organismo o entidad.

Su tarea principal consistira en ejercer el control sobre las operaciones en ejecucion; verificando
las obligaciones y el pago de las mismas con el correspondiente cumplimiento de la entrega a
satisfaccion de bienes, obras, trabajos y servicios, en las condiciones, tiempo y calidad
contratados.

CONCLUSION:

La DNVS no contaba con un listado de funcionarios discriminado por dependencias, asimismo la
mayoria de los funcionarios de la mencionada institucion ocupaban cargos de jefatura,
coordinacién o encargado. Por lo tanto, se han constatado deficiencias en el area de Recursos
Humanos de la DNVS, durante el ejercicio fiscal 2009.

Encontrandose en contravencion a la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL
ESTADO, en sus articulos 60y 61.

OBSERVACION N° 111.2.3:
FALTA DE PROVISION DE RESOLUCIONES DE NOMBRAMIENTOS Y/O DESIGNACION DE
FUNCIONARIOS PARA PRESTAR SERVICIOS EN LA DNVS.

Por Memorandum de fecha 15/03/2010 fueron remitidos documentos e informes referentes al
personal que presta servicios en la Direcciébn Nacional de Vigilancia Sanitaria, que fueran
solicitados por Memorandum CGR N° 12 del 08/03/2010, constatandose que los documentos no
fueron proveidos en su totalidad.

Por Memorandum CGR N° 28 de fecha 12/04/2010 se solicitdé la remision de los documentos
faltantes consistentes en resoluciones de nombramientos y/o designacion para prestar servicios
en la DNVS, dicha solicitud fue contestada por Memo N° 001 del 14/04/2010.

Realizada la verificacion de los documentos remitidos, se constatd que una vez mas las
documentaciones solicitadas no fueron remitidas por completo, quedando pendientes de entrega
las resoluciones de nombramientos y/o designacién de funcionarios que se detallan en el cuadro
siguiente:

C.I.Ne Nombre y Apellidos

938.358 | Q.F. Maria Ignacia Troche

879.076 | Lic. Gloria Camacho Florentin
2.082.259 | Abog. Agueda Fleitas de Fernandez
1.355.650 | Fco. Cesar Cirilo Paredes Miranda

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 100
productos™.
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C.I.Ne Nombre y Apellidos
3.667.917 | Maria José Rotela Almirdn
2.398.976 | Oscar Vicente Berdoy
1.602.314 | Cecilia Emilce Rabery Irala
2.054.265 | Nilda Santacruz Aguilera

715.203 | Q.F. Juana E. Caballero B.
3.614.356 | Q. F. Sandra Beatriz Sanchez
3.413.063 | Q. F. Gloria Cristina Gauto Escobar
2.390.889 | Lic. Christian Silva Cano

Al respecto, cabe sefalar que estos funcionarios estan incluidos en el Anexo de Personal de la
DNVS.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Al respecto, el responsable de Recursos Humanos de DNVS ha remitido adjunto al Memo N° 001
del 14/04/2010; el mismo tiene constancia de la recepcion por parte de la Auditora Carina
Noguera, en fecha 15/04/2010 — 11:05 hs. Se adjunta copia del Memo y también copias de
Resoluciones que supuestamente no fueron remitidos.

EVALUACION DEL DESCARGO:

La DNVS menciona en el descargo remitido: “...Se adjuntan copia del Memo y también copias
de Resoluciones que supuestamente no fueron remitidos.”.

Las copias de resoluciones remitidas por la entidad auditada corresponden al ejercicio fiscal
2010, se aclara que el mismo no pertenece al ejercicio auditado por este Equipo Auditor. Los
documentos adjuntados son de los siguientes funcionarios:

C.I.N° Nombre y Apellidos Resolucion DGRRHH N°
938.358 | Q.F. Maria Ignacia Troche 973/10 del 25/03/10
879.076 | Lic. Gloria Camacho Florentin 973/10 del 25/03/10
3.667.917 | Maria José Rotela Almirén 763/10 del 15/03/10
1.602.314 | Cecilia Emilce Rabery Irala 763/10 del 15/03/10
2.054.265 | Nilda Santacruz Aguilera 763/10 del 15/03/10
715.203 | Q.F. Juana E. Caballero B. 763/10 del 15/03/10
3.614.356 | Q. F. Sandra Beatriz Sanchez 763/10 del 15/03/10
3.413.063 | Q. F. Gloria Cristina Gauto Escobar 763/10 del 15/03/10

Asi también, adjuntan al descargo remitido las copias de las resoluciones de comisionamiento
y/o renuncia de funcionarios de la DNVS, que se otorgaron durante el ejercicio fiscal 2010.

A continuacion, se detalla el listado de funcionarios con comisionamiento o que han renunciado:

C. 1. Ne Nombre y Apellidos Resolucion DGRRHH N°
2.082.259 | Abog. Agueda Fleitas de Fernandez 906 del 18/03/10 — Comisionada
1.355.650 | Fco. Cesar Cirilo Paredes Miranda 659 del 12/03/10 - Renuncia
2.398.976 | Oscar Vicente Berdoy 971 del 25/03/10 - Trasladado
2.390.889 | Lic. Christian Silva Cano 121 del 21/01/10 - Comisionado

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 10]_
productos™.
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Al respecto, este equipo auditor ha realizado la verificacion de los documentos remitidos,
constatandose que los mismos no corresponden a las designaciones para que los mencionados
funcionarios presten servicios en la DNVS durante el afio 2009.

Por lo expuesto, la DNVS no ha remitido a este equipo auditor las resoluciones de
nombramientos y/o designacidn para prestar servicios en dicha dependencia, durante el Ejercicio
Fiscal 2009, de las citadas personas detalladas en el siguiente cuadro:

C.I.N° Nombre y Apellidos

938.358 | Q.F. Maria Ignacia Troche

879.076 | Lic. Gloria Camacho Florentin
2.082.259 | Abog. Agueda Fleitas de Fernandez
1.355.650 | Fco. Cesar Cirilo Paredes Miranda
3.667.917 | Maria José Rotela Almirén
2.398.976 | Oscar Vicente Berdoy
1.602.314 | Cecilia Emilce Rabery Irala
2.054.265 | Nilda Santacruz Aguilera

715.203 | Q.F. Juana E. Caballero B.
3.614.356 | Q. F. Sandra Beatriz Sanchez
3.413.063 | Q. F. Gloria Cristina Gauto Escobar
2.390.889 | Lic. Christian Silva Cano

Por lo tanto, esta auditoria se ratifica en la presente observacion.
Al respecto, la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, establece:

Articulo 60.- Control interno. El control interno estd conformado por los instrumentos,
mecanismos y técnicas de control, que seran establecidos en la reglamentacion pertinente. El
control interno comprende el control previo a cargo de los responsables de la Administracion y
control posterior a cargo de la Auditoria Interna Institucional y de la Auditoria General del Poder
Ejecutivo.

Articulo 61.- Auditorias Internas Institucionales. La Auditoria Interna Institucional constituye
el érgano especializado de control que se establece en cada organismo y entidad del Estado
para ejercer un control deliberado de los actos administrativos del organismo respectivo, de
conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Dependera de la autoridad
principal del organismo o entidad.

Su tarea principal consistir4 en ejercer el control sobre las operaciones en ejecucion; verificando
las obligaciones y el pago de las mismas con el correspondiente cumplimiento de la entrega a
satisfaccibn de bienes, obras, trabajos y servicios, en las condiciones, tiempo y calidad
contratados.

CONCLUSION:

La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria no ha remitido la totalidad de las resoluciones de
nombramientos y/o designacion de funcionarios para prestar servicios en dicha dependencia,
durante el afio 2009.

Encontrandose en contravencion a la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL
ESTADO, en sus articulos 60 y 61.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 102
productos™.



INFORME FINAL AUDITORIA DE GESTION
RES CGR N° 1453/09
DIR. NAC. VIGILANCIA SANITARIA 0
MSPyBS 3
X

2.

s SGS

CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA
Direccién General de Cont’rgl de Recursos Sociales

Nuestra Mision: “Ejercer el control gubernamental propiciando la mejora continua de las Instituciones en beneficio de la ciudadania”

OBSERVACION N° 111.2.5:

LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA NO CONTABA CON UN LISTADO
UNIFICADO Y REGULAR DE LAS PLANILLAS DE ASISTENCIA MENSUAL DE SUS
FUNCIONARIQOS.

En fecha 15/03/2010 fueron recibidos informes referentes al listado de asistencia de funcionarios
que prestaron servicios en la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria durante el afio 2009, que
fuera solicitado por esta auditoria por Memorandum CGR N° 12 del 08/03/2010, constatandose
falencias en las mismas.

Al respecto, por Memorandum CGR N° 32 de fecha 13/04/2010, se solicité informar el motivo por
el cual existen diferencias en las planillas mensuales de asistencia, en cuanto a la cantidad
total de funcionarios de la DNVS durante el afio 2009, dicho requerimiento fue contestado por
Memo N° 003 de la Direccién Administrativa dependiente de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria en fecha 23/04/2010, en la cual el actual Jefe de Personal Lic. Juan Carlos Cubilla
menciona, que por disposicion del Departamento de Bienestar del Personal dependiente de la
Direccion General de Recursos Humanos del MSP y BS, se debe de informar solamente las
ausencias, llegadas tardias, la no marcaciéon de entrada y/o salida, las marcaciones antes de
hora, los reposos, los comisionamientos, las capacitaciones y las vacaciones de los funcionarios
afectados o comisionados, conforme a lo establecido en el Art. 5° de la Resolucion N° 3.297 de
fecha 31 de julio de 2009.

Luego de la verificacion realizada, se ha constatado que antes del 31/07/09, fecha en que fue
aprobada la Resolucién N° 3.297/09, existen diferencias en las planillas de asistencia,
especificamente en los meses de abril, mayo, junio y julio del afio 2009, que a continuacién se
detalla:

Cantidad de
Mes . .

Funcionarios
Abril 75
Mayo 17
Junio 32
Julio 77

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Con respecto al punto, actualmente ya se ha subsanado la modalidad de la confeccion y envio
de la Planilla de Asistencia Mensual de Funcionarios que prestan servicios en la Direccidon
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Se adjunta copias de las Planillas de Asistencia que se remiten
al Departamento de Bienestar del Personal, esto de acuerdo al Art. 5° de la Resolucién N° 3.297
del 31/07/2009, actualmente vigente. Se anexa Copia Planilla del 16/05/2010 al 15/06/2010.

EVALUACION DEL DESCARGO:

La DNVS en su descargo expresa cuanto sigue reconociendo la observacion: “...actualmente ya
se ha subsanado la modalidad de la confeccidon y envio de la Planilla de Asistencia Mensual de
Funcionarios que prestan servicios en la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria....”.

Al respecto, se ha verificado la planilla remitida adjunto al descargo, que corresponde al periodo
del 16/05/10 al 15/06/10, por lo que dicho listado corresponde al ejercicio fiscal 2010 y el mismo
no pertenece al ejercicio fiscal auditado por este Equipo Auditor.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 103
productos™.
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Por lo tanto, esta auditoria se ratifica en la observacion, en consideracion a lo sefalado, la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria durante el ejercicio fiscal 2009 no contaba con un
listado de funcionarios, confiable con datos exactos. Por consiguiente la planilla de asistencia
mensual remitida a la Direccién General de Recursos Humanos del MSP y BS, no correspondia
a una informacion fidedigna.

Al respecto, la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, establece:

Articulo 60.- Control interno. El control interno esta conformado por los instrumentos,
mecanismos y técnicas de control, que seran establecidos en la reglamentacién pertinente. El
control interno comprende el control previo a cargo de los responsables de la Administracion y
control posterior a cargo de la Auditoria Interna Institucional y de la Auditoria General del Poder
Ejecutivo.

Articulo 61.- Auditorias Internas Institucionales. La Auditoria Interna Institucional constituye
el 6rgano especializado de control que se establece en cada organismo y entidad del Estado
para ejercer un control deliberado de los actos administrativos del organismo respectivo, de
conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Dependera de la autoridad
principal del organismo o entidad.

Su tarea principal consistira en ejercer el control sobre las operaciones en ejecucion; verificando
las obligaciones y el pago de las mismas con el correspondiente cumplimiento de la entrega a
satisfaccion de bienes, obras, trabajos y servicios, en las condiciones, tiempo y calidad
contratados.

CONCLUSION:

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria no contaba con un listado unificado y regular de las
planillas de asistencia mensual de sus funcionarios, durante el ejercicio fiscal 2009, hecho que
demuestra el incumplimiento de los Art. 60 y 61 de la Ley N° 1535/99 DE ADMINISTRACION
FINANCIERA DEL ESTADO.

OBSERVACION N° [11.2.6:

LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA NO CONTABA CON
DOCUMENTOS DE RESPALDO QUE ACREDITEN LAS FUNCIONES DESEMPENADAS POR
LA JEFATURA DEL DEPARTAMENTO DE RECEPCION DE MATERIALES.

Por Memorandum CGR N° 32 de fecha 13/04/10 se solicitd informar que funciones cumple el
Jefe del Departamento de Recepcidén de Materiales, asi como cuales son los materiales que se
recepcionan y que sean anexadas las copias de los documentos que avalen la recepcion en el
mencionado departamento por parte de la jefatura.

Al respecto, por Memorando DNVS DG 66 del 22/04/10 se remite la contestacién de lo solicitado,
en el cual la funcionaria quien se desempefa como jefa del Departamento ha informado que las
funciones que realiza son: “Recepcion de muestra de productos de inicio de tramites de la
seccion Enlace y cotejo de anexo sobre los productos...”. Asimismo, la citada funcionaria
informa, que “...los materiales que se recepcionan en el Departamento son los productos
cosmeéticos, domisanitarios, fitoterapéuticos y especialidades farmacéuticas...”.

Adjunto al Memorando fueron remitidos documentos impresos en fecha 21/04/2010 por el
sistema informético, consistente en un listado en los cuales se detalla el N° de Expediente,
fecha, Motivo, Establecimiento, Providencia y la fecha de recibido.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio plblico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus serviciosy 104
productos™.
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En los listados remitidos no se evidencia quien es responsable de la recepcion de dichos
documentos por tanto no avalan que la funcionaria haya recepcionado los materiales que figuran
en el listado.

Es importante destacar lo informado por Memorando D.E.R. N° 119/10 del 23/06/10 a través del
cual la directora de la Direccién de Evaluacion, Autorizacion y Registro Sanitario manifiesta lo
siguiente: “En el ejercicio fiscal 2009, no se contaba con una Direccién de Analisis de Control de
Calidad...La recepcion de materiales correspondiente al ejercicio fiscal 2009, se realizaba en el
Departamento de Enlace, el cual es codificado y la contramuestra era remitido a la Direccion”.

Asimismo, este equipo auditor ha constatado que la funcionaria se desempefia en la Secretaria
General de la DNVS.

Cabe sefalar que conforme a lo evidenciado en los expedientes de pago del afio 2009
correspondientes a Bonificaciones y Gratificaciones, la funcionaria percibi6 un total de
G.10.784.465 (Guaranies diez millones setecientos ochenta y cuatro mil cuatrocientos sesenta y
cinco), por responsabilidad en el cargo.

Con lo expresado precedentemente no se justifica el pago realizado a la funcionaria ya que no
se constata que la misma desemperfie tareas concernientes a la Jefatura del Departamento de
Recepcion de Materiales y Enlace, mas aun considerando que la Direccién de la cual depende
este departamento aln no se encuentra operativa.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

En este punto, es importante mencionar que esta Direccion General cuenta con la Resolucién
D.G.RR.HH. N° 1254/2009, por la cual se designa a funcionaria y personal contratado del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, donde se observa que se designa a la funcionaria
JACINTA RAMONA ZARATE LIUZZI, como Jefa del Departamento de Recepcion y Materiales,
se adjunta copia, asimismo, se cuenta con la solicitud de pago en concepto de Bonificaciones y
Gratificaciones para la citada funcionaria.

EVALUACION DEL DESCARGO:

La DNVS en su descargo expresa cuanto sigue: “...esta Direccion General cuenta con la
Resolucion DG RRHH N° 1254/1009, por la cual se designa a funcionaria y personal contratado
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,... como Jefa del Departamento de Recepcidn
y Materiales... asimismo, se cuenta con la solicitud de pago en concepto de Bonificaciones y
Gratificaciones...”.

Se procedio a la verificacién de las copias de los documentos remitidos adjuntos al descargo,
constatandose que por Resolucién DG RRHH N° 1254 del 20/04/09 se designa a la funcionaria
como jefa del Departamento de Recepcion de Materiales. La mencionada resolucién ya habia
sido analizada por el equipo auditor durante los procedimientos de trabajo de campo.

Es igualmente importante destacar lo informado por Memorando D.E.R. N° 119/10 del 23/06/10,
a través del cual la directora de la Direccién de Evaluacion, Autorizacion y Registro Sanitario
manifiesta lo siguiente: “En_el ejercicio fiscal 2009, no_se contaba con _una Direccién de
Andlisis de Control de Calidad...La recepcion de materiales correspondiente al ejercicio fiscal
2009, se realizaba en el Departamento de Enlace, el cual es codificado y la contramuestra era
remitido a la Direccién”.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 105
productos™.
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Por lo cual, no se constata que la funcionaria desempefie tareas concernientes a la Jefatura del
Departamento de Recepcién de Materiales y Enlace, mas aun considerando que la Direccion de
la cual depende este departamento ain no se encontraba operativa, durante el ejercicio fiscal
2009.

Con relacion, a lo percibido por la citada funcionaria en concepto de Bonificaciones y
Gratificaciones, por Responsabilidad en el Cargo, durante el afio 2009, por valor de G.
10.784.465 (Guaranies diez millones setecientos ochenta y cuatro mil cuatrocientos sesenta y
cinco), se informa que el documento que remiten los responsables de la DNVS (Nota DNVS AJ
N° 2045/2010) es para designar a la mencionada funcionaria como Coordinadora de Secretaria y
no cuenta con la autorizacion para el pago y asi también se aclara que la fecha es del
16/09/2010.

Al respecto, se ha constatado que la designacién para desempefiarse como Coordinadora de
Secretaria corresponde al ejercicio fiscal 2010 y el mismo no pertenece al ejercicio fiscal
auditado por este Equipo Auditor.

Por lo tanto, esta auditoria se ratifica en la presente observacién, ya que no se justifica el
pago realizado a la funcionaria, ya que no se constata que la misma haya desempefiado tareas
concernientes a la Jefatura del Departamento de Recepcién de Materiales y Enlace, y asi como
no se ha remitido en el descargo la debida autorizacion para el cobro por Bonificacion por
Responsabilidad en el Cargo, durante el ejercicio fiscal 2009.

Al respecto, la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, establece:

Articulo 60.- Control interno. El control interno esta conformado por los instrumentos,
mecanismos y técnicas de control, que seran establecidos en la reglamentacion pertinente. El
control interno comprende el control previo a cargo de los responsables de la Administracion y
control posterior a cargo de la Auditoria Interna Institucional y de la Auditoria General del Poder
Ejecutivo.

Articulo 61.- Auditorias Internas Institucionales. La Auditoria Interna Institucional constituye
el 6rgano especializado de control que se establece en cada organismo y entidad del Estado
para ejercer un control deliberado de los actos administrativos del organismo respectivo, de
conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Dependera de la autoridad
principal del organismo o entidad.

Su tarea principal consistira en ejercer el control sobre las operaciones en ejecucion; verificando
las obligaciones y el pago de las mismas con el correspondiente cumplimiento de la entrega a
satisfaccion de bienes, obras, trabajos y servicios, en las condiciones, tiempo y calidad
contratados.

CONCLUSION:

La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria no contaba con documentos de respaldo que
acrediten las funciones desempefiadas por la jefatura del Departamento de Recepcion de
Materiales, durante el ejercicio fiscal 2009, asimismo no posee la autorizacion para el pago por
Bonificacion por Responsabilidad en el Cargo, durante el ejercicio fiscal 2009 , hecho que
demuestra el incumplimiento de los Art. 60 y 61 de la Ley N° 1535/99 DE ADMINISTRACION
FINANCIERA DEL ESTADO.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 106
productos™.
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OBSERVACION N° 111.2.7:

PAGO CON PRESUPUESTO DE LA DNVS EN CONCEPTO DE REMUNERACION
EXTRAORDINARIA POR UN MONTO TOTAL DE G. 1.460.000, A FUNCIONARIA DE LA
DIRECCION DE SALUD BUCODENTAL.

Por Memorandum CGR N° 12 del 08/03/2010 se solicitaron los documentos referentes al pago
de Remuneraciones Extraordinarias y las debidas autorizaciones para los trabajos fuera del
horario ordinario durante el afio 2009, dicha solicitud fue contestada por Memorandum de fecha
15/03/2010, por el cual la Direcciébn Nacional de Vigilancia Sanitaria remite las diferentes
planillas de horas extraordinarias enviadas a la Direcciébn General de Recursos Humanos
dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, para el pago respectivo.

De la verificacion realizada a los documentos recibidos (anexo de las Resoluciones N° 2138 del
08/06/09 y 4060 del 5/10/09) se ha constatado que la funcionaria con C. I. N° 1.053.107,
designada por Resolucion DG RRHH N° 536 del 24/02/09 a prestar servicios en la DNVS como
fiscalizadora, fue beneficiada con el pago de G. 1.460.000 (Guaranies un mill6n cuatrocientos
sesenta mil) en concepto de remuneracion extraordinaria correspondiente a los meses de junio y
julio del 2009, sin figurar en las planillas de asistencia de la Direccion de Vigilancia Sanitaria ni
en las solicitudes de autorizacion de horas extraordinarias.

En el cuadro siguiente se detallan los importes pagados:

Meses Monto G. Cobrado
Junio/09 730.000
Julio/09 730.000
Por Memo N° 003/2010 el Jefe de Personal de la DNVS informa lo siguiente: “... la mencionada

funcionaria con C.I. N° 1.053.107, fue designada a esta Dependencia el 24/02/2009, de acuerdo
a la Resolucion D.G.RR.HH. N° 536 y reemplazada en fecha 13/04/2009, segun Resolucion
D.G. RR.HH. N° 1.151. Se adjunta copias de las Resoluciones, las Fotocopias del Informe
Mensual de asistencia, ya que no se ha encontrado ninguna ficha de marcacién original...”

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Cabe mencionar que la funcionaria...., contaba con solicitud de pago en concepto de
Remuneracion Extraordinaria y con el registro de asistencia correspondiente, como funcionaria
de la Direccién de Salud Bucodental, dependiente de este Ministerio, cumpliendo funciones de
fiscalizadora, designada por Resolucion D.G.RR.HH. N° 1151 de fecha 13 de abril de 2009, se
adjunta copias de las documentaciones mencionadas.-

EVALUACION DEL DESCARGO:

La entidad auditada expresa en su descargo cuanto sigue: “...la funcionaria..., contaba con
solicitud de pago en concepto de Remuneracién Extraordinaria y con el registro de asistencia
correspondiente, como funcionaria de la Direccion de Salud Bucodental...”

En base a la verificacion y analisis de los documentos remitidos adjuntos al descargo por parte
de la entidad auditada (solicitud de pago y registro de asistencia), se ha constatado que
efectivamente la funcionaria pasé a desempefiar tareas en la Direccion de Salud Bucodental
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dependiente del MSP y BS, conforme a la Resolucién DG RRHH N° 1151 de fecha 13 de abril
de 2009, el mismo ya habia sido visualizado por el equipo auditor durante los trabajos de campo.

Al respecto, se han cotejado las resoluciones de pago de Remuneracién Extraordinaria (anexo
de las Resoluciones N° 2138 del 08/06/09 y 4060 del 5/10/09) y los registros de asistencia de la
citada funcionaria en la Direccion de Salud Bucodental, constatandose que la misma en los
meses de junio y julio del afio 2009, ha percibido en concepto de Remuneraciéon Extraordinaria el
monto de G. 1.460.000 (Guaranies un milldbn cuatrocientos sesenta mil), sin figurar como
funcionaria de la Direccién de Vigilancia Sanitaria ni en las solicitudes de autorizacion de horas
extraordinarias.

En el cuadro siguiente se detallan los importes pagados por la DNVS, a la funcionaria de la
Direccion de Salud Bucodental:

Meses Monto G.
Cobrado

Junio/09 730.000
Julio/09 730.000

Por tanto, esta auditoria se ratifica en la presente observacién, informando que se ha realizado
el pago de G. 1.460.000 (Guaranies un milldbn cuatrocientos sesenta mil) en concepto de
remuneracion extraordinaria a una funcionaria que no presta servicios en la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria y sin contar con la debida documentacién de respaldo (registro de
marcacién, Informes de Asistencia, solicitudes de autorizacion de horas extras).

Por ultimo, se deja constancia que el pago de las remuneraciones extraordinarias fue afectado
del presupuesto de la DNVS sin que la citada funcionaria se encuentre dentro del plantel de
funcionarios de la institucion.

Al respecto la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, establece:

Articulo 82.- Responsabilidad de las autoridades y funcionarios. Las autoridades, funcionarios vy,
en general, el personal al servicio de los organismos y entidades del Estado a que se refiere el
Articulo 30. de esta ley que ocasionen menoscabo a los fondos publicos a consecuencia de
acciones u omisiones contrarias a sus obligaciones legales, responderan con su patrimonio por
la indemnizaciéon de dafios y perjuicios causados, con independencia de la responsabilidad
disciplinaria o penal que les pueda corresponder por las leyes que rigen dichas materias.

Articulo 83.- Infracciones. Constituyen infracciones conforme a lo dispuesto en el articulo
anterior:

b) administrar los recursos y demas derechos publicos sin sujetarse a las disposiciones que
regulan su liquidacion, recaudacion e ingreso en la Tesoreria;

c) comprometer gastos y ordenar pagos sin crédito suficiente para realizarlo o con infraccion de
lo dispuesto en la Ley de Presupuesto vigente;

d) dar lugar a pagos indebidos al liquidar las obligaciones o al expedir los documentos en virtud
de las funciones encomendadas;

e) no rendir las cuentas reglamentarias exigidas, rendirlas con notable retraso o presentarlas con
graves defectos; y
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f) cualquier otro acto o resolucién con infraccion de esta ley, o cualquier otra norma aplicable a la
administracion de los ingresos y gastos publicos.

El Decreto N° 8127/00 “Por el cual se establecen las disposiciones legales administrativas que
reglamentan la implementacion de la Ley N° 1535/99, De Administracion Financiera del Estado,
y el funcionamiento del Sistema Integrado de Administracion Financiera — SIAF” establece
cuanto sigue:

Art. 92. Soportes Documentarios para el Examen de Cuentas. La rendicion de cuentas estara
constituida por los documentos originales que respalden las operaciones realizadas y que servira
de base para el registro contable y la ejecucion presupuestaria.

Los documentos considerados para las rendiciones de cuentas son los siguientes:

a) Balance de Sumas y Saldos, el informe de ejecucion presupuestaria del periodo y el
movimiento de bienes;

b) Los comprobantes que justifiquen los ingresos devengados y percibidos en el periodo y los de
egresos que justifiquen la obligacion y el pago; vy,

c) Los comprobantes contables que demuestren las operaciones registradas en la contabilidad y
que no corresponden a ingresos y egresos de fondos, tales como ajustes contables.

Las UAF's y SUAF's deberan preparar y archivar los soportes documentarios respaldatorios del
registro contable de las operaciones de ingresos y egresos, en orden cronoldgico, previo control
de fondo y forma de los mismos.

CONCLUSION:

Se ha realizado el pago de G. 1.460.000 en concepto de Remuneracién Extraordinaria, a
funcionaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social que no prestaba servicios en la
DNVS, ademas no contaba con la debida documentacién de respaldo para el pago de las
remuneraciones extraordinarias el cual fue afectado del presupuesto de la DNVS sin que la
citada funcionaria se encuentre dentro del plantel de funcionarios de la institucion.

Esta situacion se encuentra en contravencion a lo establecido en la Ley 1535/99 DE
ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, en sus articulos 82 y 83, y del Decreto N°
8127/00 en su articulo 92.

OBSERVACION N° 111.2.9:
FUNCIONARIO ENCARGADO DE TRANSPORTE DE LA DNVS NO CONTABA CON
RESOLUCION DE DESIGNACION QUE LO HABILITABA A DESEMPENAR EL CARGO.

Conforme se evidencia en todas las Solicitudes de Cupos de Combustible, la persona que
confecciona la solicitud es el funcionario - conductor del vehiculo utilizado en la DNVS, quien
ademas es el Encargado de Transporte, conforme se detalla en el item correspondiente al Cargo
expuesto en de dicha solicitud.

En la entrevista realizada al funcionario - conductor manifesté que presta servicios en al DNVS
desde el afio 2003, sobre la resolucion de su designacion como encargado de transporte,
manifiesta que: no cuenta con una resolucion de designacién como encargado de transporte, Si
tiene conocimiento que la administracién realizé la solicitud de su designacién sin que a la fecha
se haya realizado tal designacion (Acta CGR N° 01/2010 del 07/06/10).
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Cabe sefialar que el funcionario, percibié un monto total de G. 4.851.680 (Guaranies cuatro
millones ochocientos cincuenta y un mil seiscientos ochenta), en concepto de Bonificaciones y
Gratificaciones segun lo evidenciado en los expedientes de pago del afio 2009.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

En lo que respecta, al pago en concepto de Bonificacion y Gratificacion realizada al SR.
MILCIADES FORTE OSORIO, esta Direcciébn General, procedié al pago considerando la
solicitud presentada por la dependencia, asimismo, cabe mencionar que el mismo percibid,
conforme a la Resolucion N° 567 de fecha 27 de febrero de 2010 “POR LA CUAL SE
REGLAMENTA EL PAGO DE BONIFICACION POR LABORES RIESGOSAS A LOS
FUNCIONARIOS Y PERSONAL CONTRATADO DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y
BIENESTAR SOCIAL", se adjunta copia, para dicho pago no se necesita resolucion de
designacion por responsabilidad.

EVALUACION DEL DESCARGO:

En el descargo presentado la entidad auditada expresa cuanto sigue: “...esta Direccién General
procedié al pago considerando la solicitud presentada por la dependencia, asimismo, cabe
mencionar que el mismo percibié, conforme a la Resolucion N° 567 de fecha 27 de febrero de
2009 POR LA CUAL SE REGLAMENTA EL PAGO DE BONIFICACION POR LABORES
RIESGOSAS A LOS FUNCIONARIOS Y PERSONAL CONTRATADO DEL MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL...”

Se procedi6 a la verificacion de la copia de la Resolucion DG RRHH N° 567 del 27/02/09 que fue
remitida adjunto al descargo, constatdndose que el mismo reglamenta el pago de bonificacién
por labores riesgosas a los funcionarios y personal contratado del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social.

Por lo que, el funcionario ha percibido un monto total de G. 4.851.680 (Guaranies cuatro millones
ochocientos cincuenta y un mil seiscientos ochenta), en concepto de Bonificaciones y
Gratificaciones por Labores Riesgosas segun la copia remitida de la resolucion mencionada,
durante el afio 2009.

Con relacion a la designacion del funcionario para prestar servicios en la DNVS, solo obra en
poder del equipo auditor la Nota MSPyBS DGRRHH N° 1135 del 25/09/09, por la cual se
comisiona al mencionado funcionario, para desempefarse como chofer, atendiendo a que en
ningun parrafo de la citada nota especifica que el mismo tendra el cargo de Encargado de
Transporte.

Al respecto, se informa que en el descargo presentado tampoco fue remitida la resolucién de
designacion; por lo que se hace suponer que el mismo no cuenta con autorizacion de la maxima
autoridad del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social para desempefiarse como
Encargado de Transporte de la DNVS.

Por lo sefialado precedentemente se constata la falta de organizaciébn administrativa de la
DNVS, y un deficiente sistema de control interno, por tanto el equipo auditor se ratifica en la
observacion.
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Al respecto la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, establece:

Articulo 60.- Control interno. El control interno esta conformado por los instrumentos,
mecanismos Yy técnicas de control, que seran establecidos en la reglamentacién pertinente. El
control interno comprende el control previo a cargo de los responsables de la Administracion y
control posterior a cargo de la Auditoria Interna Institucional y de la Auditoria General del Poder
Ejecutivo.

Articulo 61.- Auditorias Internas Institucionales. La Auditoria Interna Institucional constituye
el organo especializado de control que se establece en cada organismo y entidad del Estado
para ejercer un control deliberado de los actos administrativos del organismo respectivo, de
conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Dependera de la autoridad
principal del organismo o entidad.

Su tarea principal consistira en ejercer el control sobre las operaciones en ejecucion; verificando
las obligaciones y el pago de las mismas con el correspondiente cumplimiento de la entrega a
satisfaccion de bienes, obras, trabajos y servicios, en las condiciones, tiempo y calidad
contratados.

CONCLUSION:

El encargado de transporte no contaba con resolucion que lo autorice a desempefiar el cargo en
la DNVS, durante el ejercicio fiscal 2009, hecho que demuestra la falta de organizacién
administrativa de la DNVS, y un deficiente sistema de control interno.

Esta situacion se encuentra en contravencion a lo establecido en la Ley 1535/99 DE
ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, en sus articulos 60 y 61.

OBSERVACION N° 111.2.10:

PAGO DE BONIFICACION G. 10.784.465 POR CARGO DE JEFATURA DEL
DEPARTAMENTO DE RECEPCION DE MATERIALES QUE NO SE ENCONTRABA EN
FUNCIONAMIENTO EN LA DNVS.

Conforme se visualiza en el organigrama aprobado por Resolucion S.G. N° 473 del 15/06/06, la
Direccion de Analisis de Control de Calidad cuenta con 3 departamentos: Departamento de
Recepcion de Materiales y Enlace, Departamento de Ensayos Fisicos Quimicos, Departamento
de Analisis Microbiolégicos.

Por Memorandum CGR N° 32/10 del 13/04/10 se solicitdé informar las funciones del Jefe del
Departamento de Recepcion de Materiales.

Al respecto, por Memorando D.N.V.S. D.G. 66/10 la Jefa del Departamento de Recepcion de
Materiales informa lo siguiente: “...Recepcién de muestras de productos de inicio de tramites de
la seccion Enlace y cotejo de anexo sobre los productos...”

Sin embargo, por Memorando D.E.R. N° 119/10 del 23/06/10 se informa lo siguiente: “En el
ejercicio fiscal 2009, no se contaba con una Direccién de Analisis de Control de Calidad...La
recepcién de materiales correspondiente al ejercicio fiscal 2009, se realizaba en el Departamento
de Enlace, el cual es codificado y la contramuestra era remitido a la Direccién”.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 11]_
productos™.



INFORME FINAL AUDITORIA DE GESTION
RES CGR N° 1453/09

DIR. NAC. VIGILANCIA SANITARIA
MSPyBS 3
%,

3

s SGS

CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA
Direccién General de Cont’rgl de Recursos Sociales

Nuestra Mision: “Ejercer el control gubernamental propiciando la mejora continua de las Instituciones en beneficio de la ciudadania”

Sin embargo, se constatd que una funcionaria percibié durante el afio 2009, en concepto de
Bonificacion por cargo, de acuerdo a los legajos de Rendiciéon de Cuentas de Bonificaciones y
Gratificaciones, proveidos por el Nivel Central durante el ejercicio fiscal 2009 el monto total de G.
10.784.465 (Guaranies Diez millones setecientos ochenta y cuatro mil cuatrocientos
sesentay cinco).

De acuerdo a lo visualizado por el equipo auditor, la funcionaria con cargo de jefa del
Departamento de Materiales, se desempefiaba en la Secretaria de la Direccién General.

Asimismo atendiendo las manifestaciones de los funcionarios de la DNVS, se evidencia que la
funcionaria no cumplia con las funciones que debié realizar como Jefa de Departamento de
Recepcion de materiales dependiente de la Direccion de Andlisis de Control de Calidad, esta
situacion se agudiza considerando que la institucion no cuenta con un Manual de funciones.

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Cuenta con la Resolucion D.G.RR.HH. N° 1254/2009 con la solicitud de pago en concepto de
Bonificaciones y Gratificaciones para la citada funcionaria y designacion actual como
coordinadora de secretaria general de DNVS. Se anexa documentaciones

EVALUACION DEL DESCARGO:

La DNVS en su descargo expresa lo siguiente: “Cuenta con la Resolucion DG RRHH N°
1254/1009, con la solicitud de pago en concepto de Bonificaciones y Gratificaciones para la
citada funcionaria y designacion actual como coordinadora de secretaria general de DNVS...".

Se procedié a la verificacion de las copias de los documentos remitidos adjuntos al descargo,
constatandose que por Resolucion DG RRHH N° 1254 del 20/04/09 se designa a la funcionaria
como jefa del Departamento de Recepcion de Materiales. La mencionada resolucién ya habia
sido analizada por el equipo auditor durante los procedimientos de trabajo de campo.

Es igualmente importante destacar lo informado por Memorando D.E.R. N° 119/10 del 23/06/10,
a través del cual la directora de la Direccién de Evaluaciéon, Autorizacién y Registro Sanitario
manifiesta lo siguiente: “En_el ejercicio fiscal 2009, no_se contaba con _una Direccién de
Andlisis de Control de Calidad...La recepcion de materiales correspondiente al ejercicio fiscal
2009, se realizaba en el Departamento de Enlace, el cual es codificado y la contramuestra era
remitido a la Direccién”.

Con relacion, a lo percibido por la citada funcionaria en concepto de Bonificaciones vy
Gratificaciones, por Responsabilidad en el Cargo, durante el afio 2009, por valor de G.
10.784.465 (Guaranies diez millones setecientos ochenta y cuatro mil cuatrocientos sesenta y
cinco), se informa que el documento que remiten los responsables de la DNVS (Nota DNVS AJ
N° 2045/2010) es para designar a la mencionada funcionaria como Coordinadora de Secretaria y
no cuenta con la autorizacién para el pago y asi también se aclara que la fecha es del
16/09/2010.

Al respecto, se ha constatado que la designacién para desempefiarse como Coordinadora de
Secretaria corresponde al ejercicio fiscal 2010 y el mismo no pertenece al ejercicio fiscal
auditado por este Equipo Auditor.
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Por lo expuesto, no se justifica el pago realizado a la funcionaria afectada, debido a que no se
constatd que la misma haya desempefiado tareas concernientes a la Jefatura del Departamento
de Recepcion de Materiales y Enlace, ya que este departamento aln no se encontraba
operativo, en el afio 2009.

Tampoco se ha remitido en el descargo la debida autorizacion para el cobro por Responsabilidad
en el Cargo, durante el ejercicio fiscal 2009, por lo tanto, esta auditoria se ratifica en la presente
observacion.

Ademas la situacién se encuentra en contravenciéon al organigrama dispuesto por la Resolucion
S.G. N° 473 del 15/06/06 “POR LA CUAL SE APRUEBA EL NUEVO ORGANIGRAMA DE LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, DEPENDIENTE DEL MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL”, donde se constata que la DNVS debe contar con la
Direccion de Andlisis de Control de Calidad, que a su vez debi6é contar con 3 departamentos:
Departamento de Recepcién de Materiales y Enlace, Departamento de Ensayos Fisicos
Quimicos, Departamento de Analisis Microbioldgicos.

La Ley N° 1535/99 “De Administraciéon Financiera del Estado” en su parte pertinente manifiesta:

Articulo 60.- Control interno. El control interno estd conformado por los instrumentos,
mecanismos y técnicas de control, que seran establecidos en la reglamentacion pertinente. El
control interno comprende el control previo a cargo de los responsables de la Administracion y
control posterior a cargo de la Auditoria Interna Institucional y de la Auditoria General del Poder
Ejecutivo.

Articulo 61.- Auditorias Internas Institucionales. La Auditoria Interna Institucional constituye
el 6rgano especializado de control que se establece en cada organismo y entidad del Estado
para ejercer un control deliberado de los actos administrativos del organismo respectivo, de
conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Dependera de la autoridad
principal del organismo o entidad.

Su tarea principal consistira en ejercer el control sobre las operaciones en ejecucion; verificando
las obligaciones y el pago de las mismas con el correspondiente cumplimiento de la entrega a
satisfaccibn de bienes, obras, trabajos y servicios, en las condiciones, tiempo y calidad
contratados.

Articulo 83.- Infracciones. Constituyen infracciones conforme a lo dispuesto en el articulo
anterior:

b) administrar los recursos y demdas derechos publicos sin sujetarse a las disposiciones que
regulan su liquidacién, recaudacion e ingreso en la Tesoreria;

¢) comprometer gastos y ordenar pagos sin crédito suficiente para realizarlo o con infraccion de
lo dispuesto en la Ley de Presupuesto vigente;

d) dar lugar a pagos indebidos al liquidar las obligaciones o al expedir los documentos en virtud
de las funciones encomendadas;

e) no rendir las cuentas reglamentarias exigidas, rendirlas con notable retraso o presentarlas con
graves defectos; y
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CONCLUSION:

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria realizé el pago en concepto de Bonificaciones y
Gratificaciones por G. 10.784.465, por cargo de jefatura del Departamento de Recepcion de
Materiales y Enlace, que no se encontraba en funcionamiento y asimismo sin contar con la
autorizacién para el pago por Responsabilidad en el Cargo, durante el ejercicio fiscal 2009.

Este hecho se encuentra en incumplimiento de la Ley N° 1535/99 “De Administracién Financiera
del Estado”, en sus articulos 60,61 y 83.

GRUPO 300 BIENES DE CONSUMO E INSUMOS

COMBUSTIBLES

OBSERVACION N° 111.2.13:

DISTRIBUCION DE CUPOS DE COMBUSTIBLE POR UN TOTAL DE G. 40.382.800
DURANTE EL EJERCICIO FISCAL 2009, SIN CONTAR CON LOS DOCUMENTOS DE
RESPALDO.

1-) Segun el Acta de Recepcion Final de fecha 11/08/09 fueron recibidos en la DNVS los cupos
de combustible del N° 226.010 al 226.517 correspondientes a 508 cupos de 10 litros cada uno
equivalentes a G. 21.691.600.

Conforme a la verificacién realizada a las solicitudes de cupos de combustibles, se ha
constatado que los cupos de combustible recibidos en fecha 11/08/09 fueron distribuidos a partir
del 06/11/09, y el ultimo cupo de combustible correspondiente a esta serie fue entregado en
fecha 30/12/09 correspondiendo al cupo N° 226.081.

Al respecto, a efectos de dar seguimiento al remanente de cupos de combustible, se realiz6 una
entrevista a la actual administradora de la DNVS conforme consta en Acta CGR N° 02/2010 de
fecha 09/06/10, en la cual se menciona lo siguiente:

“Conforme a la solicitud de cupos de combustible en fecha 04 de enero de 2010 se inicio la
distribucion de los cupos remanentes del afio 2009, en la solicitud de cupo N° 722 se entregaron
cupos del N° 226.082 al 226.083, en fecha 29/01/09 por Solicitud de cupo de comestible N° 741
se entregan los cupos N° 226.120 al 226. 121 ultima distribucion de esta serie, ya que en fecha
01/02/10 se inicia la distribucion de una nueva serie empezando por el cupo N°
000021524217390.

Respecto a la distribucién de los cupos que van del N° 226.122 al 226.517, no obran en la
DNVS documentos de respaldo de la distribucion de estos cupos”.

2- ) Conforme el Acta de Recepcion Final de fecha 15/10/09 fueron recibidos en la DNVS los
cupos de combustible del N° 431.313 al 431.820 correspondientes a 508 cupos de 10 litros cada
uno equivalentes a G. 21.691.600.

Referente a estos cupos de combustible, no_se constataron documentos gue respalden la
distribucién de los mismos, asi como tampoco estos cupos fueron mencionados en el Acta de
Entrega y Recepcion de la Administraciéon de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria de
fecha 22 de febrero de 2010.
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Al respecto, la administradora manifiesta que en la DNVS no obran documentos de respaldo de
la distribucién de cupos de combustible correspondientes a esta serie.

Asimismo, manifiesta que al tomar conocimiento de esta situacion remitié una nota a la Unidad
de Control Técnico y Administrativo. Copia de la nota mencionada precedentemente fue
proveida al equipo auditor.

En el cuadro siguiente se detallan datos de los cupos de combustibles que no cuentan con
documentos de respaldo de distribucion:

A B C D E
N° de Cupos de Cantidad de Cupos de
Fecha del Combustible sin Cantidad Precio en Combustibles sin Total en .
: p . Total de precio en
Acta de documentos de litros Guaranies documentos litros Guaranies=(D*B)
Recepcidon respaldatorios de por cupo Por Litro respaldatorios de =(A*C)
distribucién distribucién
11/08/2009 226.122 al 226.517 10 4.270 396 3.960 18.691.200
15/10/2009 431.313 al 431.820 10 4.270 508 5.080 21.691.600
Totales 904 9040 40.382.800

En la nota remitida por la Administradora de la DNVS a la Unidad de Control Técnico y
Administrativo del MSPyBS en fecha 06/04/10, se informa lo ya mencionado precedentemente,
ademas se informa que: “...En fecha 08 de febrero de 2010, es entregado al Lic. Jorge Daniel
Sanchez Montiel, 500 (Quinientos) cupos de combustible de 10(diez) litros cada uno, desde el N°
217.281 al 217.770, totalizando 5.000 litros, segun consta en el acta de recepcién, de estos 500
cupos de combustibles que van desde el 217.281 al 217.770,son entregados por el ya
mencionado administrador saliente a la administradora entrante, por medio de un acta de fecha
10 de febrero de 2010, un total de 310 (trescientos diez) cupos, que van desde el Numero
217.411 al 217.720, en los cuales hay un faltante de 50 cupos teniendo en cuenta las Ultimas
numeraciones, y otro faltante en las primeras numeraciones, porque se justifican recién desde el
numero 217.390, quedando sin justificacién desde el nUmero 217.281 al 217.389 totalizando 109
cupos faltantes...”

Referente a lo manifestado precedentemente por la administradora y conforme a la
documentacion proveida, se detalla el cuadro siguiente:

A B C D E
N° de Cupos de Cantidad de Cupos de
Fecha del Combustible sin Cantidad Precio en Combustibles sin Total en .
Acta de documentos de litros Guaranies documentos litros -Igszlrgr?ig;?(:;g;]
Recepcion respaldatorios de por cupo Por Litro respaldatorios de =(A*C) B
distribucién distribucién

217.281 al 217.389 10 4.270 109 1.090 4.654.300
08/02/2010 217.721 al 217.770 10 4.270 50 500 2.135.000
Totales 159 1.590 6.789.300

Por tanto, existe un faltante de documentos de respaldo de la distribucion de cupos de
combustible durante el ejercicio fiscal 2009 de G. 40.382.800 (Guaranies cuarenta millones
trescientos ochenta y dos mil ochocientos) y de lo recepcionado en el afio 2010 por un total de
G. 6.789.300 (Guaranies seis millones setecientos ochenta y nueve mil trescientos).

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

La Administracion se ratifica en todo lo informado al respecto, y que consta en el Acta CGR N°
02/2010 de fecha 09/06/10. Al mismo tiempo, se aclara que los documentos respaldatorios que
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justifiquen los gastos de combustibles para los vehiculos asignados a la DNVS durante el
ejercicio fiscal 2009, fueron remitidos al Equipo Auditor por el Lic. Jorge Daniel SGnchez Montiel,
segun nota de fecha 01 de febrero de 2010 (Bibliorato de 395 fojas), cuya copia se adjunta.

EVALUACION DE DESCARGO:

En su descargo la institucién auditada reconoce la observacion manifestando: "La Administracién
se ratifica en todo lo informado al respecto, y que consta en el Acta CGR N° 02/2010 de fecha
09/06/10...", cabe sefialar que el Acta mencionada fue elaborada durante los trabajos de campo
de la auditoria donde se manifiestan que: “Conforme a la solicitud de cupos de combustible en
fecha 04 de enero de 2010 se inici6 la distribucion de los cupos remanentes del afio 2009, en la
solicitud de cupo N° 722 se entregaron cupos del N° 226.082 al 226.083, en fecha 29/01/09 por
Solicitud de cupo de comestible N° 741 se entregan los cupos N° 226.120 al 226. 121 ultima
distribucion de esta serie, ya que en fecha 01/02/10 se inicia la distribucion de una nueva serie
empezando por el cupo N° 000021524217390.

Respecto a la distribucién de los cupos gue van del N° 226.122 al 226.517, no obran en la
DNVS documentos de respaldo de la distribucion de estos cupos”.

Por tanto el equipo auditor se ratifica en la observacion, considerando que la DNVS se ratifica
en el contenido del Acta CGR N° 02/2010, en la cual se deja constancia de la falta de
documentos gue respalden la distribucion de cupos de combustible.

El Decreto N° 8127/00 “Por el cual se establecen las disposiciones legales administrativas que
reglamentan la implementacion de la Ley N° 1535/99, De Administracion Financiera del Estado,
y el funcionamiento del Sistema Integrado de Administracion Financiera — SIAF" establece
cuanto sigue:

Art. 92. Soportes Documentarios para el Examen de Cuentas. La rendicion de cuentas estara
constituida por los documentos originales que respalden las operaciones realizadas y que servira
de base para el registro contable y la ejecucién presupuestaria.

Los documentos considerados para las rendiciones de cuentas son los siguientes:

a) Balance de Sumas y Saldos, el informe de ejecucion presupuestaria del periodo y el
movimiento de bienes;

b) Los comprobantes que justifiquen los ingresos devengados y percibidos en el periodo y los de
egresos que justifiquen la obligacion y el pago; vy,

c) Los comprobantes contables que demuestren las operaciones registradas en la contabilidad y
que no corresponden a ingresos y egresos de fondos, tales como ajustes contables.

Las UAF's y SUAF's deberan preparar y archivar los soportes documentarios respaldatorios del
registro contable de las operaciones de ingresos y egresos, en orden cronoldgico, previo control
de fondo y forma de los mismos.

Al respecto la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, establece:

Articulo 82.- Responsabilidad de las autoridades y funcionarios. Las autoridades, funcionarios vy,
en general, el personal al servicio de los organismos y entidades del Estado a que se refiere el
Articulo 30. de esta ley que ocasionen menoscabo a los fondos publicos a consecuencia de
acciones u omisiones contrarias a sus obligaciones legales, responderan con su patrimonio por
la indemnizaciéon de dafios y perjuicios causados, con independencia de la responsabilidad
disciplinaria o penal que les pueda corresponder por las leyes que rigen dichas materias.
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CONCLUSION:

Existe un faltante de documentos de respaldo de la distribuciéon de cupos de combustible durante
el ejercicio fiscal 2009 de G. 40.382.800 (Guaranies cuarenta millones trescientos ochenta y dos
mil ochocientos) y de lo recepcionado en el afio 2010 por un total de G. 6.789.300 (Guaranies
seis millones setecientos ochenta y nueve mil trescientos).

Este hecho se encuentra en incumplimiento de la Ley N° 1535/99 “De Administracién Financiera
del Estado”, en su articulo 82 y del Decreto 8127/00 en su articulo 92.

OBSERVACION N° 111.2.14:
USO IRRACIONAL DE CUPOS DE COMBUSTIBLE DURANTE EL EJERCICIO FISCAL 2009.

Conforme a la verificacion realizada a los documentos que respaldan la distribucién de cupos de
combustible (Ordenes de Trabajo y solicitudes de cupos), se evidencia que fueron entregados
cupos de combustible por més de lo necesario, esto en consideracion a los registros
detallados en los documentos remitidos al equipo auditor.

Al respecto, conforme informacion proveida el consumo aproximado de combustible es de 18
litros por cada 100 km., los cupos son de 10 litros cada uno.

A efectos de verificar la razonabilidad de la utilizacion de los cupos de combustible se procedio a
realizar los calculos siguientes:

1. Se obtuvo el total de kilometros recorridos (Km. de salida — Km. de vuelta)

2. Se obtuvo la cantidad de litros de combustible entregados (Ejemplo 20 cupos X 10 litros
c/u = 200 litros).

3. Se obtuvo la cantidad de litros de combustible utilizados en razén de los km. recorridos y
la cantidad de litros de combustible por cada 100km.

4. Se realizé la comparacion de la cantidad en litros de combustible entregados con la
cantidad en litros utilizados, resultando un excedente considerable en la cantidad
entregada (incluso hasta 110 litros demas).

En el cuadro siguiente se expone a modo de ejemplo lo sefialado precedentemente :

A B c D E F G H |
Cantid
Cantida a_d de
. Litros
. Canti dde
Soli Km Total de
citu a et Gl Fecha Km (Clujpres Comb | Diferen
Tipo de N° de los Cupos de nde Km.de km. De . | entregad . P
Ne c(i:de Fecha Vehiculo Re e N° de los Cupos hasta cupos | Traba Orden_de salida i Reco_rn - ustible | cia=(G:
up cor utiliza | jo N° EE]D i = Litros= 8 )
oN rer e (E-D) (10lts *A Utiliza
) dos
=(F*18/
100)
Camioneta
Mitsubishi
1 | 492 27/01/09 800 | 290.200.130.000.299 290.200.130.000.318 20 157 26/01/09 | 241.500 | 242.000 500 200 90 110
Camioneta
Mitsubishi
2 | 493 28/01/09 800 | 290.200.130.000.319 290.200.130.000.338 20 157 26/01/09 | 242.000 | 242.200 200 200 36 164
Camioneta
Mitsubishi
3 | 540 07/04/09 300 | 290.200.140.000.180 290.200.140.000.189 10 168 06/04/09 | 245.500 | 245.600 100 100 18 82
Camioneta
Mitsubishi
4 585 17/06/09 300 | 290.200.140.000.557 290.200.140.000.566 10 178 15/06/09 | 247.800 | 247.900 100 100 18 82
Camioneta
Mitsubishi
5 | 590 24/06/09 350 | 290.200.140.000.599 290.200.140.000.608 10 179 22/06/09 | 247.900 | 248.000 100 100 18 82
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A B © D E F G H |
Cantid
Cantida Ei(:r(cj)z
Soli Km (ii?d“ Orde Total C%dgs de
Eii Tipo de a N° de los Cupos de nde PGl Km.de km. De w entrzgad il || [Dlifeem
Ne | d de Fecha Vel Re e N° de los Cupos hasta cupos | Traba Orden_de ek o Reco_rrl - ustible | cia =(G-
Cup cor L s Trabajo do = ; _ s H)
o N° s utiliza | joN (E-D) Litros= Utiliza
dos (10lts.*A d
) os
=(F*18/
100)
Camioneta
Mitsubishi
6 526 19/03/09 300 | 290.200.140.000.058 290.200.140.000.068 11 165 16/03/09 | 244.700 | 244.900 200 110 36 74
Camioneta
Mitsubishi
7 | 538 03/04/09 300 | 290.200.140.000.160 290.200.140.000.170 11 167 30/03/09 | 245.300 | 245.500 200 110 36 74
Camioneta
Mitsubishi
8 | 594 30/06/09 350 | 290.200.140.000.634 290.200.140.000.644 11 180 29/06/09 | 248.000 | 248.200 200 110 36 74
Camioneta
Mitsubishi
9 | 501 11/02/09 300 | 290.200.130.000.392 290.200.130.000.400 9 159 09/02/09 | 242.200 | 242.300 100 90 18 72
Camioneta
Mitsubishi
10 | 539 06/04/09 250 | 290.200.140.000.171 290.200.140.000.179 9 168 06/04/09 | 245.500 | 245.600 100 90 18 72
Camioneta
Mitsubishi
11 | 583 15/06/09 300 | 290.200.140.000.541 290.200.140.000.549 9 178 15/06/09 | 247.800 | 247.900 100 90 18 72
Camioneta
Mitsubishi
12 | 589 23/06/09 300 | 290.200.140.000.590 290.200.140.000.598 9 179 22/06/09 | 247.900 | 248.000 100 90 18 72
Camioneta
Mitsubishi
13 | 592 26/06/09 300 | 290.200.140.000.616 290.200.140.000.624 9 179 22/06/09 | 247.900 | 248.000 100 90 18 72
Camioneta
Maindra
14 | 674 21/10/09 200 | 290.200.140.001.072 290.200.140.001.087 16 195 19/10/09 560 1.088 528 160 95,04 64,96

El total de litros de combustible entregados de mas conforme a los céalculos realizados por el
equipo auditor es de 4.504 litros equivalente a G. 19.233.617 (Guaranies diecinueve millones
doscientos treinta y tres mil seiscientos diecisiete) aproximadamente (ANEXO N° 4)

DESCARGO DE LA INSTITUCION:

Al respecto, se manifiesta que esta Direccién Nacional ha solicitado una Auditoria de Gestidén en
el area de Combustibles, y a partir del mes de agosto del corriente, hemos implementado un plan
de mejoramiento a fin de racionalizar el uso de combustible con los documentos respaldatorios
que justifiquen lo utilizado.

Se esta realizando una investigacion preliminar al respecto.

EVALUACION DE DESCARGO:

En su descargo la institucién auditada reconoce la observacién manifestando: “... esta Direccién
Nacional ha solicitado una Auditoria de Gestion en el area de Combustibles, y a partir del mes de
agosto del corriente, hemos implementado un plan de mejoramiento a fin de racionalizar el uso
de combustible con los documentos respaldatorios que justifiquen lo utilizado...”.

Por tanto el equipo auditor se ratifica en la observacién del uso irracional de cupos de
combustible durante el ejercicio fiscal 2009, considerando que fueron entregados cupos de
combustible por mas de lo necesario.

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y
productos™.
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Al respecto la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, establece:

Articulo 60.- Control interno. El control interno estd conformado por los instrumentos,
mecanismos y técnicas de control, que seran establecidos en la reglamentacién pertinente. El
control interno comprende el control previo a cargo de los responsables de la Administracion y
control posterior a cargo de la Auditoria Interna Institucional y de la Auditoria General del Poder
Ejecutivo.

Articulo 61.- Auditorias Internas Institucionales. La Auditoria Interna Institucional constituye el
organo especializado de control que se establece en cada organismo y entidad del Estado para
ejercer un control deliberado de los actos administrativos del organismo respectivo, de
conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Dependera de la autoridad
principal del organismo o entidad.

Su tarea principal consistira en ejercer el control sobre las operaciones en ejecucion; verificando
las obligaciones y el pago de las mismas con el correspondiente cumplimiento de la entrega a
satisfaccion de bienes, obras, trabajos y servicios, en las condiciones, tiempo y calidad
contratados.

Articulo 82.- Responsabilidad de las autoridades y funcionarios. Las autoridades, funcionarios
y, en general, el personal al servicio de los organismos y entidades del Estado a que se refiere el
Articulo 30. de esta ley que ocasionen menoscabo a los fondos publicos a consecuencia de
acciones u omisiones contrarias a sus obligaciones legales, responderan con su patrimonio por
la indemnizacion de dafos y perjuicios causados, con independencia de la responsabilidad
disciplinaria o penal que les pueda corresponder por las leyes que rigen dichas materias.

CONCLUSION:

Se constatdé el uso irracional de cupos de combustible durante el ejercicio fiscal 2009,
considerando que fueron entregados cupos de combustible por mas de lo necesario, hecho que
podria ocasionar el desvio de los mismos.

Esta situacion se encuentra en contravencion a los articulos 60, 61 y 82 de la Ley 1535/99 DE
ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO.

OBSERVACION N° 111.2.15:
DEFICIENCIAS CONSTATADAS EN LAS ORDENES DE TRABAJO DE LA DNVS.

Conforme a la verificacion realizada a las Ordenes de Trabajo de la DNVS correspondientes al
ejercicio fiscal 2009, se constata lo siguiente:

1-) ENMIENDAS EN LAS ORDENES DE TRABAJO
Las enmiendas se realizan en la registracion del kilometraje de salida y de vuelta en los

documentos originales, no asi en los duplicados, por tanto no se cuenta con la certeza de la
cantidad real de kildbmetros recorridos.
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A continuacion se expone a modo de ejemplo la orden de trabajo enmendada:

'5 [
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCLIA SANITARIA
BRASILY FULGENCIO R. MORENO - TEL: 214 934
ORDEN DE TRABAJO
ORDINARIO Ez UZ0R
EXTRAORDINARIO E{] =
Vehicuto Tipo SAM.1 BLETA - Chapa i YF8 12
N° de Orden Asignad Marca Modelo .. AT & 0 eﬂ{o‘z
R.AS.PN" a Astgnada .. &UA\LE‘R.
4 izad \’\-I-t\AULcE \“D&ﬂ.lb~

Dias estimados de la Misién: desde ,-.cﬁ§ (A 5’3 hasacl. 3.0 ‘a?/.r o},
Horas esl\mdus{ﬁug;x(&\ dﬂdl: el "

Km. de salida

eo +..hasta }‘5’ A
e e K, de vuelta § .L’.‘;Do
Km. estimado de recormido ... o K. real de recormitdo s

Consumao estimado por 100 Km. Litros ? ,Q.‘ L@D
TRABAJO h REALIZA
T KA%E‘D 6 Cch\os.M'E\DS Faen 2@0&@7

TR AYOS T A M AR V0SS do,&@&:?&?\@

UakinS 1FEaBabol 42 cedr caty 4z |

Ml Coyrat e = £ ! SR AT .
¥ &

FECHA 2 D 09

1 GRAFICA S A - Artigas 1987 - Tel: 292 474
10°Tal. del 5003 delﬂﬁofil 0500

2-) FALTA DE REGISTRACION DE DATOS EN LAS ORDENES DE TRABAJO

Fueron evidenciadas 6rdenes de trabajo en las que no se completaron con todos los datos
requeridos en los mismos como ser: R.S.P.A N° Km estimado de recorrido, Km real recorrido,
fecha de la OT como la que se expone a continuacién: La orden de trabajo no cuenta con fecha

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIEMESTAR SOCIAL
DIRECCION MACIONAL DE VIGILANCLA SANITARLA
BRASILY FULOENCIO R, MORENOD - TEL: 214 934

ORDEN DE TRAB AJO

ORDIMNARIO N2 0205
EXTRAORDINARIO I S

TipoCAMIDLET S Chana N* Pre 143
N de Orden Asignado..... - MarcaModeto .. HLA2 ‘_,_}p_}_/oal,
o A A5 A
R.AS.PN ada
A e uitg Vo E’T
Dias estimados de In Misitn: desde el ... G hpdac § B S B E‘ﬁ
Horas estimadas de %Mmm desde =1 asta el STF. 1 & 4 S
K. de salida
Km. esti de nl.‘nld.e

Consumo estimado por 100 Km. Livos
O A REAL
O e o S b, Fm, s ,ms Pacs okzae
T qe AT _é,a/uu R IEATILOS e A STC e A

VAR QS ’yg/"‘&ﬂg AC CEuT Py dira X P rat
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DESCARGO DE LA INSTITUCION:

A la fecha, la Administracion de DNVS ha realizado las correcciones necesarias a fin de no
incurrir en las deficiencias constatadas por el Equipo Auditor.

EVALUACION DE DESCARGO:

En su descargo la institucién auditada reconoce la observacién manifestando: “A la fecha, la
Administracion de DNVS ha realizado las correcciones necesarias a fin de no incurrir en las
deficiencias constatadas por el Equipo Auditor”.

Por tanto, el equipo auditor se ratifica en la observacion en cuanto a las deficiencias
constatadas en las 6rdenes de trabajo de la DNVS, con lo que se evidencia el incumplimiento de
disposiciones reglamentarias, asi como la falta de control interno en los procedimientos
realizados por la DNVS.

Al respecto, la Resolucién CGR N° 119 del 15/03/96 “POR LA CUAL SE DISPONE EL
MODELO DE ORDEN DE TRABAJO DE TODOS LOS AUTOMOTORES DEL SECTOR
PUBLICO SIN EXCEPCION, Y DE LA CORRESPONDIENTE AUTORIZACION PARA LA
CONDUCCION DE LOS MISMOS”, en su articulo 2° establece: Los talonarios de Ordenes de
trabajo, deben estar confeccionados en triplicado y deben contener:...

d. El tipo de Vehiculo; su Marca; Chapa Numero; El NUmero interno asignado por la Institucion;
El nombre del Area al cual esta asignado el automotor; El nombre del conductor autorizado, el
NUmero de R.A.S.P.; Dias estimados de la mision: desde — hasta; km de Salida — km al
Regreso; km de recorrido estimado — km real recorrido; Consumo estimado x 100 km = Lts. ;
Detalle de los Trabajos a realizar, en el que se incluird la nomina de los funcionarios que viajan
ademas del Conductor; La fecha y la firma del Responsable del Area a que se encuentra
asignado el automotor.

Al respecto la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, establece:

Articulo 60.- Control interno. El control interno esta conformado por los instrumentos,
mecanismos Yy técnicas de control, que seran establecidos en la reglamentacién pertinente. El
control interno comprende el control previo a cargo de los responsables de la Administracion y
control posterior a cargo de la Auditoria Interna Institucional y de la Auditoria General del Poder
Ejecutivo.

Articulo 61.- Auditorias Internas Institucionales. La Auditoria Interna Institucional constituye el
organo especializado de control que se establece en cada organismo y entidad del Estado para
ejercer un control deliberado de los actos administrativos del organismo respectivo, de
conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Dependera de la autoridad
principal del organismo o entidad.

Su tarea principal consistira en ejercer el control sobre las operaciones en ejecucion; verificando
las obligaciones y el pago de las mismas con el correspondiente cumplimiento de la entrega a
satisfaccion de bienes, obras, trabajos y servicios, en las condiciones, tiempo y calidad
contratados.
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CONCLUSION:

Se constataron deficiencias en las 6rdenes de trabajo de la DNVS, hecho que evidencia el
incumplimiento de disposiciones reglamentarias, asi como la falta de control interno en los
procedimientos realizados por la instituciéon auditada.

Esta situacion se encuentra en contravencion a la Resolucion CGR N° 119 del 15/03/96 y a los
articulos 60 y 61 de la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO.

RECOMENDACION DEL CAPITULO Il

Considerando que la mayoria de las observaciones expuestas en el presente capitulo, estan
causadas por falta de un SISTEMA DE CONTROL EFICIENTE, la Contraloria General de la
Republica recomienda, implementar con prontitud el sistema de control interno adoptado por el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social por Resoluciéon SG. N° 9/08 del 22 de agosto de
2008, aplicando estrictamente lo establecido en el nuevo Modelo Estandar de Control Interno
para las Entidades Publicas del Paraguay (MECIP), aprobado por el Decreto N° 962/08, que
modifica el Decreto N° 8127/2000 “Por el cual se establecen las disposiciones legales y
administrativas que reglamentan la implementacion de la Ley N° 1535/99, “De Administracion
Financiera del Estado” y el funcionamiento del Sistema Integrado de Administracion Financiera
(SIAF)"; y aprueba el MECIP.

Con relacién a las deficiencias y debilidades sefialadas por esta auditoria, las autoridades de la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, deberan disefiar, aprobar e implementar un plan de
mejoramiento que permita subsanar las observaciones contenidas en el presente informe.

Dicho plan (conforme al formato que se expone en la pagina web de la CGR) debe contener las
acciones que implementaran la DNVS, el cronograma correspondiente y los responsables de su
desarrollo, por cada observacion sefialada en el Informe Final de referencia.
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CAPITULO IV

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES FINALES

CONCLUSIONES

La Contraloria General de la Republica con fundamento en las facultades otorgadas por la
Constitucién Nacional del Paraguay y la Ley N° 276/94 “Organica y Funcional de la Contraloria
General de la Republica”, ha practicado una auditoria de gestion segun Resolucion CGR N°
1453/09 “Por la cual se dispone la realizacion de una Auditoria de Gestidon a la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social (MSPyBS), correspondiente al Ejercicio Fiscal 2009”.

La Auditoria fue realizada de acuerdo con las Normas de Auditoria Generalmente Aceptadas,
aplicables al Sector Publico, Normas Internacionales de Auditoria, asi como la Resolucion CGR
N° 350/09 de fecha 19/03/09, que aprueba el Manual Tesareko. Asimismo, se adoptan las
Normas de Auditoria Gubernamental emitidas por la INTOSAI, y Resolucion CGR N° 520/05 “Por
la cual se aprueba la metodologia para la elaboracion del informe y dictamen de la Contraloria
General de la Republica”. Estas Normas requieren que la Auditoria sea planificada y efectuada,
con el objeto de obtener certeza razonable y que la informacion y los antecedentes del mismo no
contengan exposiciones erroneas, igualmente que las operaciones a las cuales correspondan se
hayan efectuado de conformidad con las disposiciones legales reglamentarias y demas normas
aplicables para el sector publico.

Por los efectos que en la administracién de los recursos publicos y sus resultados tienen las
observaciones expuestas en este Informe Final, se concluye que la gestion del la DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA dependiente del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, evaluado por la auditoria en términos de economia, eficiencia, eficacia e
impacto, conforme a las disposiciones legales, concluye en UNA GESTION DEFICIENTE debido
a las siguientes situaciones:

a) Falta de cumplimiento de imperativos constitucionales y legales (Ley N° 1119/97 “DE
PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, LEY N° 1.032/96 QUE CREA EL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD y la LEY N° 836/80 DE CODIGO SANITARIO), cuyos articulos se
transcriben a continuacion:

1. CONSTITUCION NACIONAL

Articulo 6.- De la calidad de vida:

La calidad de vida serd promovida por el Estado mediante planes y politicas que reconozcan
factores condicionantes, tales como la extrema pobreza y los impedimentos de la discapacidad
0 de la edad.

El Estado también fomentara la investigacion de los factores de poblacion y sus vinculos con el
desarrollo econémico saocial, con la preservacion del medio ambiente y con la calidad de vida de
los habitantes.

Articulo 38 - Del derecho a la defensa de los intereses difusos

Toda persona tiene derecho, individual o colectivamente, a reclamar a las autoridades publicas
medidas para la defensa del ambiente, de la integridad del habitat, de la salubridad puablica, del
acervo cultural nacional, de los intereses del consumidor y de otros que, por su naturaleza
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juridica, pertenezcan a la comunidad y hagan relacién con la calidad de vida y con el patrimonio
colectivo.

Articulo 72 - Del control de calidad

El Estado velard por el control de la calidad de los productos alimenticios, quimicos,
farmacéuticos y biologicos, en las etapas de produccion, importaciébn y comercializacion.
Asimismo, facilitara el acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos
considerados esenciales.

2. La Ley N° 1119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, en el Capitulo |
“AMBITO Y AUTORIDAD DE APLICACION”, establece lo siguiente:

Articulo 1°.- 1. La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion,
elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion, prescripcion, dispensacién,
comercializacién, representacion, importacién, exportacién, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacién, publicidad, y la evaluacién, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo otro producto de
uso y aplicacion en medicina humana, y los productos considerados como cosméticos y
domisanitarios.

1. También regula los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia,
seguridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuacion de las personas fisicas
o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo anterior.

Articulo 2°.- El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional
responsable en todo el territorio de la Republica de verificar el cumplimiento de las disposiciones
emanadas de la presente ley, reglamentar las situaciones que lo requieran y sancionar las
infracciones que se detecten.

Articulo 3°.- 1. Como organismo ejecutor créase la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia
administrativa y financiera.

2. La DNVS dispondra de la estructura que le asigne la reglamentacion derivada de la presente
ley y de cantidad suficiente de recursos humanos idéneos para el cargo.

3. A los efectos de cumplir con los objetivos de asegurar a la poblacion el consumo de productos
de calidad, seguridad y eficacia, la DNVS establecerd un Programa Nacional de Control y
Vigilancia Sanitaria que contara con tres unidades normativas y operativas, que son:

- de Evaluacién, Autorizacion y Registro Sanitario.

- de Inspeccion.

- de Analisis Laboratorial.

El Decreto N° 22382 del 14 de agosto de 1998 “POR EL CUAL SE ORGANIZA LA DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DNVS), CREADA POR LEY N° 1119/97" establece en
su articulo 4° como Objetivos de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria lo siguiente:

a) Asegurar a la poblacién el consumo de productos para la salud y otros, de calidad,
seguridad y eficacia, mediante el desarrollo de estrategias adecuadas.
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b) Lograr la articulacién efectiva de las acciones y recursos de la Institucién, en conjunto con los
organismos oficiales, entidades privadas y la propia comunidad, en base a la participacion
activa, conciente.

Asimismo, el articulo 5°, establece “...como funciones de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS):

a) Regular y controlar la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad,
distribucion, prescripcién, dispensacion, comercializacion, representacién, importacion,
exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacién, publicidad, y la
evaluacion, autorizacién y registro de los medicamentos de uso humano, que contengan o no
sustancias estupefacientes, psicotrépicas, precursores, drogas, productos quimicos, reactivo, y
todo otro producto de uso y aplicacién en medicina humana, y los productos considerados como
cosméticos, domisanitarios y afines.

b) Coordinar las acciones de las diversas dependencias de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS), a fin de lograr un funcionamiento integrado en el marco de las politicas y
objetivos institucionales.

c) Proveer permanentemente asistencia técnica y administrativa a todos los niveles de la
estructura organizacional de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS).

d) Precautelar y promover la salud de las personas y en especial la del consumidor, en cuanto
a los medicamentos de uso humano y de todo producto de uso y aplicaciébn en medicina
humana, y los productos considerados como cosmeéticos, domisanitarios y afines, a través del
Control de Calidad de los mismos, procediendo de oficio o por denuncias.

e) Formular el Plan Anual de Actividades de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DNVS), que contemple a la vez el presupuesto financiero institucional, y las necesidades de
recursos humanos y tecnoldgicos, segun areas de accion especifica.

f)  Administrar los fondos previstos en el Presupuesto General de la Nacion para la institucion y
los provenientes de los servicios en operacion y de los préstamos y donaciones que obtenga o
reciba.

g) Establecer los aranceles de las prestaciones de servicios correspondientes a la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS).

h) Llamar, conforme a las respectivas disposiciones legales, a licitacién publica, concurso de
precios para la adquisicion de bienes y la contratacién de obras y servicios, estableciendo las
respectivas bases y condiciones.

i)  Fijar normas técnicas de caracter nacional en las materias de su competencia.

2. LEY N°1.032/96 QUE CREA EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 6°.- El Estado es responsable de mantener la igualdad de los deberes y derechos de los
ciudadanos para lo cual desarrolla el Sistema, como ente integrador y regulador de las
instituciones y servicios con el fin de establecer una cobertura integral de la salud, que dé a
todos los individuos la posibilidad del pleno acceso a los recursos del mismo.

Articulo 8°.- El Sistema da plena vigencia al derecho a la salud mediante, la extensién de
cobertura, facilitando la accesibilidad, eficiencia y calidad, sin discriminacién para lo cual
implementa:

Nuestra Vision: “Institucién de control que promueve el uso responsable del patrimonio pablico, reconocida en la sociedad por la calidad de sus servicios y 125
productos™.



INFORME FINAL AUDITORIA DE GESTION
RES CGR N° 1453/09

DIR. NAC. VIGILANCIA SANITARIA
MSPyBS 3
%,

oy SGS

CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA
Direccién General de@t&l@ecursos Sociales

Nuestra Mision: “Ejercer el control gubernamental propiciando la mejora continua de las Instituciones en beneficio de la ciudadania”

h. La institucionalizacion del método de Control Total de Calidad (C.T.C.) en todos los
servicios del Sistema.

Articulo 10°.- El Sistema debe redefinir y orientar el rol del subsistema de salud dependiente del
Estado, para que cumpla funcion rectora y protagoniza en el marco politico global bajo la
conduccion del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, ejerciendo eficientemente las
funciones que le competen. Para ello las acciones basicas a implementar son:

h. Implementar mecanismos adecuados de autorizacién, registro, normatizacion, control
epidemioldgico y de vigilancia vy fiscalizacion de drogas, medicamentos y alimentos, con el fin de
proteger la salud de la poblacion;

3. LEY N°836/80: DE CODIGO SANITARIO

Articulo 3°.- El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, que en adelante se denominara el
Ministerio, es la mas alta dependencia del Estado competente en materia de salud y aspectos
fundamentales del bienestar social.

Articulo 4°.- La Autoridad de Salud sera ejercida por el Ministro de Salud Publica y Bienestar
Social, con la responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir las disposiciones
previstas en este CAdigo y su reglamentacion.

Articulo 189°.- Para la accién de represion del trafico ilicito de estupefacientes y otras drogas
peligrosas, el Ministerio colaborard con los organismos competentes suministrando las
referencias necesarias para el efecto y arbitrara los medios para la recuperacion de los
farmacodependientes en establecimientos especializados.

Articulo 266°.- El control de la fabricacion y comercializacién de los medicamentos se ajustaran
a las normas que dicte el Ministerio.

b) Falta de cumplimiento y confiabilidad de los actos administrativos sometidos a
verificacion por esta auditoria, que se sustentan en las deficiencias y observaciones
contenidas en este Informe Final, que corresponde, sean investigados para su
esclarecimiento y determinacién de responsabilidades en el ambito jurisdiccional
competente.

Los responsables de la DNVS durante ejercicio fiscal 2009, son los citados en el siguiente
cuadro:

Ministra Dra. Esperanza Martinez | Desde agosto de 2008 hasta la actualidad

Director Nacional | Q.F. Gustavo Almada Desde febrero de 2008 a febrero de 2010

Las observaciones en que se sustenta el concepto de gestidn se sintetizan en las siguientes:
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CAPITULO |
ANALISIS ORGANIZACIONAL

» La DNVS no contaba con Manual de Funciones aprobado durante el afio 2009, afectando
al desarrollo Direcciéon de Analisis de Control de Calidad de la DNVS incluida en el
organigrama aprobado por Resolucion S.G. N° 473/06, no se encontraba en
funcionamiento con eficiencia de las actividades de la instituciéon, encontrandose en
contravencion al articulo 5° del Decreto N° 22.382/98.

» La DNVS no contaba con Manual de Procedimientos aprobado durante el afio 2009,
afectando al desarrollo con eficiencia de las actividades de la institucion, encontrandose
en contravencion al articulo 5° del Decreto N° 22.382/98.

» Durante el ejercicio fiscal 2009, la, hecho que pudo afectar al incumplimiento de las
funciones de la DNVS y por ende de los objetivos de esta dependencia de salud.

CAPITULO Il

ANALISIS DE GESTION

> Existe excesiva diferencia entre los precios de ventas al publico en farmacias y los
precios de ventas para las Licitaciones Publicas por parte de los Laboratorios, lo que
ocasiona que el Dpto. de Fijacién de Precios de la DNVS, no asegure el cumplimiento de
los Objetivos y funciones de la DNVS, para con la poblacion en general, ya que la misma
estaria comprando los productos para la salud con excesivo precio comparado con lo que
se observan en las licitaciones publicas, en contravencién a disposiciones legales como
la Ley N° 1119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Capitulo XI DE LOS
PRECIOS, articulo 38; el Decreto N° 22.382/98 “POR EL CUAL SE ORGANIZA LA
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DNVS), CREADA POR LEY N°
1119/97", articulos 4° y 5°; y principalmente al articulo 72 de la Constitucion, hecho que
genera el derecho de los habitantes de ejercer el derecho reconocido a los mismos por el
articulo 38 de la Constitucion.

» Existieron laboratorios que durante el afio 2009, ofertaron sus medicamentos en las
licitaciones a un precio menor al del costo de produccion expuestos en los Legajos de
fijacion de Precios obrantes en la DNVS, incumpliendo asi a los Objetivos y Funciones de
la misma, para con la poblacién en general, encontrandose en contravencién la Ley N°
1119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, Capitulo Xl DE LOS
PRECIOS y con el Decreto N° 22.382/98 “POR EL CUAL SE ORGANIZA LA DIRECCION
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DNVS), CREADA POR LEY N° 1119/97".

» Los precios de medicamentos establecidos por las empresas se encontraban por debajo
del costo sugerido por el Departamento de Costos de la DNVS, incumpliendo con su
funcion de reqular y controlar el régimen de precios de los medicamentos, como se
establece en el DECRETO N° 22.382/98.
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» Algunas especialidades farmacéuticas no contaban con la cantidad total aproximada del
principio activo requerido, segun fue evidenciado en los documentos que obran en los
expedientes de Fijacion de Precios, de concretarse este hecho en el proceso de
elaboracion de las especialidades farmacéuticas, incidiria en el efecto terapéutico de los
mismos, en contravencién a lo establecido en el articulo 8°.1 de la Ley N° 1.119/97 “DE
PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”y la CN art. 38°y 72°.

» De 77 medicamentos muestreados por la auditoria, 41 no contaban con expedientes de
fijacibn de precios, hecho que evidencia que los documentos de respaldo de las
actividades de la institucién no se encuentran disponibles.

» La DNVS no realiz6 controles de precios de medicamentos en farmacias, sanatorios y
hospitales privados durante el afio 2009, dejando en evidencia la falta de realizacion de
controles periédicos en establecimientos de salud, en contravencion a lo establecido en
el articulo 38 de la Ley N° 1.119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS" y el
Decreto 22.382/98 “POR LA CUAL SE ORGANIZA LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANIRARIA (DNVS) CREADA POR LEY N° 1.119/97” en su articulo 5° inc.
a).

» Los expedientes de Fijacion de Precios se encontraban en deplorable estado,
constatandose la mala conservaciéon de los mismos, ya que se encontraban sucios, con
moho, hecho que demuestra el poco cuidado a los documentos que respaldan las
operaciones de la institucion.

» El Chek List, tanto del Anexo | como el Anexo Il, utilizado por el Dpto. de Precios de
Medicamentos de la DNVS, no contienen los mismos requisitos, exigidos y establecidos
en la disposicion reglamentaria, en incumpliendo de lo expresado en el Decreto N°
20.996/98 “POR EL CUAL SE ESTABLECEN PROCEDIMIENTOS PARA LA FIJACION
DE PRECIOS".

» La DNVS contaba con carpetas de Fijacion de Precios en el que se constataron
documentos pertenecientes a mas de una especialidad farmacéutica del mismo
laboratorio, encontrandose en contravencion a lo establecido en el articulo 5° del Decreto
N° 20.996/98.

» Se constaté que durante el ejercicio fiscal 2009 fueron ingresados a la DNVS productos
cosméticos y domisanitarios como muestras para la realizacion de analisis de calidad; no
existiendo disposicion legal y/o administrativa que disponga dicho procedimiento, hecho
que pudo haber ocasionado desvios o mal uso de los productos, en contravencion a lo
establecido en el articulo 118 del Decreto N° 187/50.

» No consta el destino final de las muestras de los productos cosméticos y domisanitarios
ingresados a la DNVS, ya que no se cuenta con un inventario ni detalle de los productos
al momento del ingreso, en el cual se exprese el destino final de los mismos, hecho que
pudo haber ocasionado el desvio de los productos.

» La DNVS no contaba con fiscalizadores permanentes en la Direccion Nacional de
Aduanas, durante el ejercicio fiscal 2009, por tanto, no asegura la certeza de que los
productos corresponden efectivamente a los mencionados en los documentos remitidos a
la institucién de vigilancia, hecho que dificulta el cumplimiento de lo establecido en los
articulos 4° inciso a) y 5° inciso d) del Decreto N° 22.382/98.
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> La DNVS expidié Certificados de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion y
Control a las industrias farmacéuticas, sin que las mismas hayan cumplido con las
recomendaciones realizadas durante el afio 2009 en Inspecciones anteriores, hecho que
podria afectar la producciébn de especialidades farmacéuticas con calidad, en
contravencion a lo establecido en los articulos 15y 21 de la Ley N° 1119/97.

» La DNVS no realiz6 controles periodicos de calidad durante el afio 2009 de los productos
semielaborados, hecho que podria afectar la calidad de especialidades farmacéuticas,
encontrandose la institucion en incumplimiento de las funciones encomendadas, en
contravencion a lo establecido en la Ley N° 1119/97 en su articulo 28°, y su Decreto
Reglamentario N° 1637/99, ademas del Decreto N° 22.382/98 en sus articulos N° 4° inc.
a) y N°5°inc. a).

> La DNVS otorg6 autorizacion sanitaria a especialidades farmacéuticas que no cumplian
con el parametro de uniformidad de dosis, el efecto potencial de que el ensayo fisico
quimico arroje resultados de que NO CUMPLE la uniformidad de dosis es que, no
asegura la accion terapéutica que se espera de cada uno de los comprimidos, en otras
palabras, no es eficaz, en contravencion a lo establecido en la Ley N° 1119/97 en el
articulo 8° inciso 4, articulo 13°, 15°, 28° y 29°.

» Se ha constatado la falta de aplicaciobn de sanciones a algunos establecimientos
farmacéuticos, los cuales contaban con sumarios administrativos iniciados, pero que al
31/12/09 no contaban con Resoluciones de Sanciones o0 de sobreseimiento,
evidenciandose que durante el afio 2010 se declar6 la caducidad de sumarios
administrativos iniciados, en contravencion a lo establecido en la Ley N° 1.119/97 “DE
PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS” en los Articulo 42. Medidas Cautelares y
Articulo 43. Infracciones y Sanciones.

» Al 31/12/09, la DNVS no aplicé sanciones a farmacias, en contravencion a lo establecido
en la Ley N° 1340/88 “QUE MODIFICA Y ACTUALIZA LA LEY No. 357/72. QUE
REPRIME EL TRAFICO ILICITO DE ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS Y
OTROS DELITOS AFINES Y ESTABLECE MEDIDAS DE PREVENCION Y
RECUPERACION DE FARMACODEPENDIENTES” en el articulo 4°.

» Las Oficinas Técnicas Regionales (OTR) no presentaron informes mensuales a la DNVS
sobre Psicotropicos y Estupefacientes, en incumplimiento de la Resolucion S.G. N°
694/91, art. 3°.

» La DNVS que no asegur6 el cumplimiento de lo dispuesto en la Resolucion del MSPyBS -
SG N° 318/08, articulo 1°, ya que algunos funcionarios de dicha dependencia realizaban
Regencias en Establecimientos Farmacéuticos durante el ejercicio fiscal 2009, a pesar
que estos profesionales estaban en conocimiento de dicha normativa ministerial.

» La DNVS no realizéd un seguimiento eficaz a las importaciones del principio activo
Pseudoefedrina, esto considerando las grandes diferencias potenciales de utilizacion
anual para la formulacibn de medicamentos, calculada en base a las cantidades
importadas de dicho principio activo, considerando el mercado real de consumo.

» Desconocimiento por parte de la DNVS sobre la incautacion de Efedrina, hecho que
demuestra la falta de cooperacion y coordinacion con la SENAD, esto atendiendo que la
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DNVS es la institucion encargada de salvaguardar a la poblacion en lo que respecta al
consumo de productos para la salud, encontrandose en contravencion a la Ley N° 836/80
Cdédigo Sanitario, Articulo 189°.

» Se constaté en la DNVS, la inexistencia de planes de gestion anual que aseguren a la
poblacién el consumo de especialidades farmacéuticas, de calidad, seguridad y eficacia,
hecho que incide en el cumplimiento de los objetivos de la institucién, en incumplimiento
del articulo 3 de la Ley N° 1119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS”, en
el Capitulo | “AMBITO Y AUTORIDAD DE APLICACION".

» Se constaté que los datos expuestos en el Informe de Gestiébn no coinciden con las
actividades realizadas e informadas por cada dependencia de la DNVS, lo que podria
significar que se envian informes pocos fiables para la toma de decisiones por parte de
la maxima autoridad del MSPyBS.

CAPITULO Il

EJECUCION PRESUPUESTAL

» La DNVS registra diferencias entre los montos expuestos en los recibos de ingresos y las
boletas de depdsitos, en contravencion a Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION
FINANCIERA DEL ESTADO en sus articulos 35, 60 y 61.

> La DNVS posee deficiencias en la elaboracion de sus Formularios N° 2 HP y Notas de
Depésitos de Recaudaciones, en incumplimiento del Art. 60 y 61 de la Ley 1535/99 DE
ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO.

> La DNVS realiz6 devoluciones de dinero con atrasos de hasta 408 dias, inclusive
pertenecientes a cobros de ejercicios anteriores debido a que no se cuenta con un
procedimiento definido para la devolucion de estos casos especificos, en contravencion a
Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO en sus articulos 60 y
61.

» Falta de provision de legajos de rendicion de cuentas correspondiente al Grupo 100
Servicios Personales, por un total de G. 150.550.780 (Guaranies ciento cincuenta
millones quinientos cincuenta mil setecientos ochenta) por parte de la DNVS hecho que
dificulta la realizacion de controles y verificacion de los documentos que respaldan los
pagos efectuados, en contravencion a lo establecido en el articulo 92 del Decreto N°
8127/00.

» La DNVS no contaba con un listado de funcionarios discriminado por dependencias,
asimismo la mayoria de los funcionarios de la mencionada institucion ocupaban cargos
de jefatura, coordinacién o encargado. Por lo tanto, se han constatado deficiencias en el
area de Recursos Humanos de la DNVS, durante el ejercicio fiscal 2009, en
contravencion a la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, en
sus articulos 60 y 61.

» La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria no ha remitido la totalidad de las
resoluciones de nombramientos y/o designacion de funcionarios para prestar servicios en
dicha dependencia, durante el afio 2009, en contravencién a la Ley 1535/99 DE
ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO, en sus articulos 60y 61.
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» La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria no contaba con un listado unificado y
regular de las planillas de asistencia mensual de sus funcionarios, durante el ejercicio
fiscal 2009, hecho que demuestra el incumplimiento de los Art. 60 y 61 de la Ley N°
1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO.

» La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria no contaba con documentos de respaldo
que acrediten las funciones desempefiadas por la jefatura del Departamento de
Recepcion de Materiales, durante el ejercicio fiscal 2009, asimismo no posee la
autorizacién para el pago por Bonificacion por Responsabilidad en el Cargo, durante el
ejercicio fiscal 2009, hecho que demuestra el incumplimiento de los Art. 60 y 61 de la Ley
N° 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO.

» Se ha realizado el pago de G. 1.460.000 en concepto de Remuneracién Extraordinaria, a
funcionaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social que no prestaba servicios
en la DNVS, ademas no contaba con la debida documentacién de respaldo para el pago
de las remuneraciones extraordinarias el cual fue afectado del presupuesto de la DNVS
sin que la citada funcionaria se encuentre dentro del plantel de funcionarios de la
institucion, en contravencién a lo establecido en la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION
FINANCIERA DEL ESTADO, en sus articulos 82 y 83, y del Decreto N° 8127/00 en su
articulo 92.

» El encargado de transporte no contaba con resolucion que lo autorice a desempefiar el
cargo en la DNVS, durante el ejercicio fiscal 2009, hecho que demuestra la falta de
organizacién administrativa de la DNVS, y un deficiente sistema de control interno, en
contravencion a lo establecido en la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA
DEL ESTADO, en sus articulos 60 y 61.

» La Direccibn Nacional de Vigilancia Sanitaria realiz6 el pago en concepto de
Bonificaciones y Gratificaciones por G. 10.784.465, por cargo de jefatura del
Departamento de Recepcion de Materiales y Enlace, que no se encontraba en
funcionamiento y asimismo sin contar con la autorizacibn para el pago por
Responsabilidad en el Cargo, durante el ejercicio fiscal 2009, en incumplimiento de la Ley
N° 1535/99 “De Administracién Financiera del Estado”, en sus articulos 60,61 y 83.

» Existe un faltante de documentos de respaldo de la distribucién de cupos de combustible
durante el ejercicio fiscal 2009 de G. 40.382.800 (Guaranies cuarenta millones
trescientos ochenta y dos mil ochocientos) y de lo recepcionado en el afio 2010 por un
total de G. 6.789.300 (Guaranies seis millones setecientos ochenta y nueve mil
trescientos), en incumplimiento de la Ley N° 1535/99 “De Administracion Financiera del
Estado”, en su articulo 82 y del Decreto 8127/00 en su articulo 92.

» Se constaté el uso irracional de cupos de combustible durante el ejercicio fiscal 2009,
considerando que fueron entregados cupos de combustible por mas de lo necesario,
hecho que podria ocasionar el desvio de los mismos, en contravencién a los articulos 60,
61y 82 de la Ley 1535/99 DE ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO.
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» Se constataron deficiencias en las 6rdenes de trabajo de la DNVS, hecho que evidencia
el incumplimiento de disposiciones reglamentarias, asi como la falta de control interno en
los procedimientos realizados por la institucion auditada, en contravencion a la
Resolucion CGR N° 119 del 15/03/96 y a los articulos 60 y 61 de la Ley 1535/99 DE
ADMINISTRACION FINANCIERA DEL ESTADO.

RECOMENDACION FINAL

El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social debe arbitrar los medios o0 mecanismos
técnicos, administrativos y legales con la DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA afin de dar cumplimiento a los imperativos constitucionales y legales (Ley N°
1119/97 “DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, LEY N° 1.032/96 QUE CREA EL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD y la LEY N° 836/80 DE CODIGO SANITARIO).

Ademads, siendo que las observaciones expuestas en el presente Informe Final, estan causadas
por falta de un SISTEMA DE CONTROL EFICIENTE, la Contraloria General de la Republica
recomienda, implementar con prontitud el sistema de control interno establecido en el nuevo
Modelo Estandar de Control Interno para las Entidades Publicas del Paraguay (MECIP),
aprobado por el Decreto N° 962/08, que modifica el Decreto N° 8127/2000 “Por el cual se
establecen las disposiciones legales y administrativas que reglamentan la implementacién de la
Ley N° 1535/99, “De Administracion Financiera del Estado” y el funcionamiento del Sistema
Integrado de Administracion Financiera (SIAF)”; y aprueba el MECIP.

Un sistema de control eficiente, facilitarda a la DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA —DNVS subsanar las deficiencias observadas por la CGR.

Con relacion a las deficiencias y debilidades sefialadas por esta auditoria, las autoridades de la
DNVS, deberan disefar, aprobar e implementar un plan de mejoramiento que permita subsanar
las observaciones contenidas en el presente informe, el cual debera ser presentado a la
Contraloria General de la Republica en un plazo de 30 (treinta) dias corridos a partir de la
recepciéon de este Informe Final.

Dicho plan (conforme al formato que se expone en la pagina web de la CGR) debe contener las
acciones por cada observacion que implementara la DNVS, el cronograma y los responsables
correspondientes de su desarrollo, sefialados en el Informe Final de referencia.

Por ello, para el caso de los subordinados, la autoridad que tiene representacion legal de la
Institucion, debe inmediatamente implementar medidas tendientes a proceder a recuperar los
pagos efectuados indebidamente, y deslindar responsabilidades a través de la apertura de
Sumarios Administrativos, de manera a determinar la gravedad de los hechos y la sancién
correspondiente

La DNVS debera remitir a este Organismo Superior de Control, un informe pormenorizado sobre
las resultas de los Sumarios Administrativos abiertos, en el término de 90 (noventa) dias,
conforme a las prescripciones previstas en la Ley citada, relacionado a las siguientes
observaciones:

> PAGO CON PRESUPUESTO DE LA DNVS EN CONCEPTO DE REMUNERACION
EXTRAORDINARIA POR UN MONTO TOTAL DE G. 1.460.000, A FUNCIONARIA DE LA
DIRECCION DE SALUD BUCODENTAL.
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» PAGO DE BONIFICACION G. 10.784.465 POR CARGO DE JEFATURA DEL
DEPARTAMENTO DE RECEPCION DE MATERIALES QUE NO SE ENCONTRABA EN
FUNCIONAMIENTO EN LA DNVS

> DISTRIBUCION DE CUPOS DE COMBUSTIBLE POR UN TOTAL DE G. 40.382.800
DURANTE EL EJERCICIO FISCAL 2009, SIN CONTAR CON LOS DOCUMENTOS DE

RESPALDO.
» USO IRRACIONAL DE CUPOS DE COMBUSTIBLE DURANTE EL EJERCICIO FISCAL
2009.
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