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SUMARIO: Pedido de informes al Poder Ejecutivo Saludo a usted muy atentamente.
y a la Universidad Nacional de La Matanza de la

sobre las medidas adoptadas en el ambito de la MaRCcELO E. LOPEZ ARIAS.

Administracién Nacional de Medicamentos, Ali- Juan H. Estrada.
mentos y Tecnologia Médica (ANMAT) para re-

gularizar las situaciones observadas por la Audi- FUNDAMENTOS
f:%rr']gxgsQgg%'_sq?z(')%g\_')ac'on' y otras cuestiongs diente O.V. 313/02 - Resolucion 122/02

La Auditoria General de la Nacion informa que

Buenos Aires, 4 de diciembre de 2003. efectu6é una auditoria en el ambito de la Administra-

cion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec-

ﬁologia (ANMAT) con el objeto de realizar un rele-
vamiento y evaluacion del ambiente de control de
Tengo el honor de dirigirme al sefior presidentéQs sistemas relacionados con los ingresos y ejecu-
a fin de comunicarle que el Honorable Senado, ei®n presupuestaria mediante el analisis de sus com-
la fecha, ha sancionado el siguiente ponentes, como asimismo del sistema de metas fisi-
Proyecto de resolucién cas, correspondientes al ejercicio 2000. Las tareas

de campo se desarrollaron entre el 4 de junio y el

El Senado y la Camara de Diputados de la NacioB0 de septiembre de 2001.

RESUELVEN: El examen fue realizado de conformidad con las

1. Dirigirse al Poder Ejecutivo nacional, solicitan1°"™MaS de auditoria externa de la Auditoria General

do informe sobre las medidas adoptadas en el & (E)?ala NaC|_0tn,da3rol¥adaﬁ %or resolfuu%n 195/93,|d|c-
to de la Administracién Nacional de Medicamento ? ? en virtuc cde daclu Ia ezs conteridas por el ar-
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) a efec- culo 119, incis )'_ elaley _4'156' )
tos de:a) regularizar las situaciones observadas por En las “Aclaraciones previas”, el informe de la
la Auditoria General de la Naci6h) determinar el AGN hace un analisis del marco institucional y le-
eventual perjuicio fiscal que pudiera haberse origgal, en el que se desenvuelve el Instituto Nacional
nado en las aludidas situacione};determinar y de Medicamentos.
efectivizar las responsabilidades correspondientes. A los efectos del cumplimiento de la tarea asig-
2. Comuniquese al Poder Ejecutivo nacional yrada, la AGN analiz6 la organizacion funcional del
la Auditoria General de la Nacion, juntamente coANMAT, efectué la comparacion con la estructura
sus fundamentos. real y la formal, la formulacion de metas, la ejecu-

Al sefior presidente de la Honorable Camara d
Diputados de la Nacion.
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cion presupuestaria, las inspecciones y el sisteme Pureza, que en la practica no existe (pero si esta

de recaudacion (multas). previsto en la organizacion formal dependiendo del
Los comentarios y observaciones realizadas pefado Departamento el de Productos Bioldgicos).

la AGN, sobre el examen producido son las siguien-— En la organizacion formal el Servicio de Patolo-

tes: gia depende del Departamento de Farmacologia,

pero tal situaciéon no fue informada por el respon-

1. Analisis de la organizacién funcional sable del INAME como integrante de la estructura
del ANMAT, comparacion con la estructura real.

real y la formal — El Departamento de Farmacovigilancia, del cual

dependen los Servicios de Informacién de Medica-

Mediante decisién administrativa 434/96, emang o nios y Seguridad y Eficacia, forma parte de la or-

da de la Jefatura de Gabinete de Ministros, se aprdShizacion funcional del INAME. El cual en los he-

EJZC'%r?;trgguﬁ/ﬁid?égamnéﬁ?ggaA(fﬁn?onim'nT'setéﬁgﬂg hos funciona, dependiendo directamente de la
' y irecciéon nacional del organismo.

gia Médica. A su vez, por su articulo 2°, se estable- ) -
ci6 que debia presentarse dentro de un plazo de 30 E! Departamento de Psicotropicos y Estupefa-
dias, la propuesta de una estructura organizativa dNtes intégra la organizacion formal del ANMAT,
las aperturas inferiores. En tal sentido cabe consfg! 10S Servicios que le dependen, nacional e inter-
nar que hasta el presente se mantienen las unifgcional, siendo que en la realidad estan en la es-
des que la conformaban (aprobadas por disposiciBHctura del INAME, como consecuencia se deja una
2.850/94), no habiéndose cumplimentado con lo ¢&&cante en el servicio nacional.

tablecido en la decisién administrativa. — El Departamento de Inspecciones en la estruc-

Se procedi6 a cotejar la estructura formal con f4ra formal esta contemplado, pero funciona en la
real, cuyas conclusiones para un mejor ordenamidf@lidad como una coordinacién y el cargo no se
to se efectGian para cada uno de los distintos indiicuentra concursado.
tutos que conforman el organismo. — También fueron informados como si fueran parte

integrante de la estructura informal y con depen-
Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) dencia directa de la direccion del INAME los Servi-
. . . cios de Pesquisa de Medicamentos llegitimos y Co-

— El Departamento Producto para Diagn6stico $gercio Exterior, este ltimo figura en la organizacion
encuentra en la practica constituido por el servicigrmal del ANMAT, dependiendo de la Coordina-
reactivo de diagndstico uso in vitro e in vivo (degjon de Medicamentos y Afines. A su vez la respon-
pendiente del Departamento de Tecnologia Médiggple del Servicio de Pesquisa de Medicamentos lle-

de la Direccion de Tecnologia Médica del ANMAT jitimos, se encuentra asimismo a cargo del Servicio
y por el Servicio de Elementos de Diagndstico (dgre Comercio Exterior.

pendiente del Departamento de Microbiologia e In-
munologia del INAME). Los cargos correspondien , "y patrimonio, Tesoreria y Mesa de Entradas
tes a dichos servicios fueron concursados y sQ ; | f |
conducidos por sus titulares, en el Departament =€ enc.uen.tran prewstoi en la estructura formal.
de Producto para Diagnéstico en cuestion, su titu-— Para finalizar, cabe sefalar respecto de la orga-
laridad es ejercida, con caracter informal por la tit§izacion del INAME, los cargos correspondientes
lar del servicio de reactivo de diagnéstico uso i@ 105 Servicios Analitico de Medicamentos, Farma-
vitro e in vivo, mientras que para desempefar dsodrogas y Fitoquimica no fueron concursados.
cho cargo habia resultado acreedor mediante con- ] )

curso, el titular del servicio de elementos de diadfstituto Nacional de Alimentos (INAL)

nostico. Lo expuesto evidencia que se concursaron_
cargos formalmente previstos, que en la practica goe
se ejercen, cuyos titulares forman parte de la dor@o’n

cién de una unidad departamental de caracter fdzacign de servicios, segin el régimen aprobado
formal. _ por decreto 92/95. Cada contrato tiene una duracion
—En la estructura del organismo, dentro del Dgimestral, habiendo dado el organismo el dltimo de
partamento de Microbiologia e Inmunologia funciofecha 4/7/01, por el periodo 1° de julio al 30 de sep-
na el servicio de micologia, el cual no consta en {f&mbre de 2001. De dicho contrato surge que, no
organizacion formal. es intencion de las partes, el establecimiento de una
— El Servicio de Estructura Molecular es de caelacion laboral de dependencia, o una relacion de
racter informal y en los hechos funciona formandprincipal a agente entre la contratante y el contra-
parte del Departamento Productos Bioldgicos, cuyado quedando entendido que el mismo es una per-
responsable es titular por concurso del cargo ceena independiente y autbnoma en su relaciéon con
rrespondiente a la jefatura del Servicio de Ensayek organismo. Ante la inconsistencia del contrato

— La Secretaria Administrativa, Oficina de Perso-

La Auditoria General de Nacién informa que la
ccion del INAL se halla a cargo de una agente
tratada por el ANMAT bajo la modalidad de una
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respecto del objetivo puntual de las tareas asigr@acion del Tesoro nacional, toda vez que la misma
das a la contratada, se solicitd al auditado los ant& disminuyendo en forma proporcional al incremen-
cedentes por los cuales la agente en cuestion dstale la recaudacion.

a cargo del INAL remitiendo las disposiciones 2.707/ — En |o referido a la planta de personal por acti-

97 y 563/00, ambas emanadas de la direccion nacigdad y por escalafén cabe sefialar que observé la
nal de la ANMAT. La primera de ellas acepta la resxistencia de una alta concentracion del crédito
nuncia presentada por el entonces director interi@3%) en la actividad 01, es decir, de funcionarios
del INAL, nombrando un interventor en su reemfyera de nivel, a diferencia de los institutos que esen-
plazo, la segunda acepta la renuncia presentadai@imente constituyen el 6rgano de control para lo
24/1/2000 por el interventor y designa en su reemual fue creado el organismo auditado que partici-
plazo a partir del 25/1/2000 a la persona que engan en menores proporciones. En cambio, la distri-
actualidad desempefa dichas funciones, cuya sitéarcion del personal en razén de la actividad evi-
cion de revista es de personal contratado. Cabe d@éncia una participacién méas proporcional, aunque

tacar que la intervencion es una figura juridica dfierece igual observacién que la anterior (en razén
caracter excepcional y que se aplica ante casos dga-los créditos).

de se observan irregularidades. Del analisis efectua-
do surge que el director interino del INAL presentg, Integracién y analisis de la formulacion
su renuncia al cargo y que por ende, es necesariaje metas
la designacion de un interventor ad hoc para pilo- o ]
tear la modernizacién de la politica a implementar — La comision interventora del organismo ha crea-
del referido instituto. Lo considerado manifiesta qudo, a partir del ejercicio 2001, un grupo de trabajo
el anterior responsable del programa era interi el ambito del ANMAT a efectos de ajustar y con-
(con un cargo no concursado) y que cuando f@lar la ejecucion de las metas, en funcion de las
separado de sus funciones se deberia haber ins@getividades y recursos del organismo. Las metas fi-
mentado la cobertura de acuerdo con las normas j@das para el ejercicio 2000 fueron las siguientes: de
gentes en la materia. Ademas, el organismo no @@pacitacion por cantidad de usos y por cantidad
aportado elementos probatorios que ameriten la i#e personas capacitadas, las de control de calidad
tervencion. de productos - material bi6médico, de calidad de es-
— Resulta claro advertir la improcedencia de asigblecimientos - alimentos, de calidad de estableci-
nar funciones de tal importancia a personal que f@iéntos - material biomedico y de calidad de esta-
vista la calidad de contratado, y que tal como lo dBlecimientos - medicamentos, de autorizacién de
fine la normativa vigente sélo se le pueden agregdioductos - alimentos, de productos - material bio-
funciones de caracter temporal o transitorio que mgedico y de productos - medicamentos, evaluacion
pueden ser llevadas a cabo por la planta permanég-denuncias - alimentos, de evaluacion de denun-
te. Considerando, ademas, que el personal contéis - material biomédico y de denuncias - medica-
tado carece de una relacién de dependencia labdR@ntos y de habilitacion de establecimientos - ali-
con el organismo, no le alcanzan todos los derecHBgntos, de establecimientos - material biomedico y
ni obligaciones del funcionario publico, pudiendél establecimientos - medicamentos. Las metas for-
de esa manera cuestionarse la validez juridica de f8gladas inicialmente fueron superadas, especial-
actos administrativos suscritos. Las areas relativBente en aquellos rubros prefijados que resultan
a personal, verificacion administrativa de documeripor demanda” como en el caso de habilitaciones
tacion, mesa de entradas, tesoreria, mantenimierfl, establecimientos o solicitud de control de cali-
patrimonio, suministro y registro extension no eglad de productos que llegan por denuncias o a tra-
tan previstas en la estructura formal. Se afiade qu&s del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
en la estructura formal existen diez delegaciones del )
ANMAT en el interior del pais, pero de éstas Gninspecciones

camente cuatro funcionan en la actualidad. _ La Auditoria General de la Nacién procedié a

indagar acerca de las actividades desarrolladas por

dicha area, las que tienen por objeto la realizacion
— Del analisis de las fuentes de financiamientde controles de habilitacidn, controles generales de

gue componen la partida presupuestaria realizé bnenas préacticas de fabricacion y de seguimiento

estado comparativo de las variaciones surgidas em el &mbito nacional y en el exterior. Al efecto se

tre el ejercicio auditado y el anterior. La ejecuciéhallan implementados tres programas especificos del

nivel devengado real es del orden del 98%, tenieNAME, cuales son:

do en cuenta el crédito total autorizado por el siste- . L, .

ma (autorizacién del gasto, cuotas). De los cuadrost: Fiscalizacion de control de calidad de produc-

expuestos se desprende que los recursos totalest@elacional.

gistrados en los periodos sujetos a analisis, har2. Fiscalizacion de control de calidad de produc-

modificado la participacién de la fuente de finanto importado.

2. Analisis de la ejecucién presupuestaria:
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3. Programa de pesquisa de medicamentos ilefyis cuales sélo se autorizaba para ese ejercicio
timos. $ 350.000. Sin embargo, el convenio no pudo con-
cretarse, debido a que una de las condiciones exi-

Inspecciones de pesquisa de medicamentos gia contar con la totalidad del crédito proyectado,
ilegitimos no encontrandose antecedentes que justificaran di-
. . L . chas condiciones. En consecuencia, se reasigné el

De la verificacion surgida en el ejercicio objet@rggito para la adquisicion de equipamiento informa-

de auditoria, la AGN constat6 que se realizaron 22, o cual no contribuye a justificar la diferencia
disposiciones de prohibicion de comercializacion ynire 1o autorizado en el presupuesto $ 350.000 y lo
uso de productos, de los cuales 138 correspond@flimado posteriormente en $ 1.200.000 y que ob-

a medicamentos, 65 a cosméticos y 19 a reactivQmmente, debera ser aclarada a fin de deslindar las
Dentro de las de medicamentos un 15% represgBsponsabilidades pertinentes.

tan los desvios de calidad, el 79% representan a los
ilegitimos, y de éstos el 21% son falsificaciones. ED Analisis de las recaudaciones
consecuencia se emitieron disposiciones de clau-

sura a 14 laboratorios. Segun el decreto de creacion de la ANMAT, este
organismo podréa disponer de los siguientes recur-
Pagos por comisiones al exterior sos, a saber:

Del analisis de las autorizaciones referidas a los__ Los aportes provenientes del presupuesto na-

productos importados procedentes de paises, a5|é)_nal y los aportes extraordinarios que realice el

mas de los requisitos establecidos para la autori &>0r0 naC|ona_I.

cion de su registro y comercializacion, las plantas — LOS provenientes dias tasas y aranceles que
elaboradoras deben ser inspeccionadas en sus pRilque.

ses de origen. — Los fondos provenientede convenios y/o

La AGN observé respecto de dos casos, selekcuerdos que celebre con organismos e institucio-
cionados por su significancia econdmica, por un t§€S nacionales e internacionales, publicas o priva-
tal de $69.325,25 en concepto de viaticos y que 1éas: _ _
presenta el 55,07% del total devengado: — Los provenientes de donaciones y legados.

a) En un libramiento de pago interno se liquida- —Los resultados de multas y sanciones que se
ron viaticos para cumplimentar inspecciones en Brapliquen y de la venta de bienes decomisados.
sil, para 8 personas, por un total de $ 40.100. De la- Los recargos establecidos por mora en el pago
documentacion analizada surgio que los recibos ge las tasas, multas y aranceles que perciba.
confeccionaban manualmente; que los Ilbram[entos_ Los intereses y rentas que devenguen las in-
no se hallaban debidamente foliados y carecian gtl,grsiones de los recursos obtenidos.

la autorizacion expresa del gasto emanada de la DI- . .
reccion Nacional y/o desde la Secretaria de Poll'tigat_r;%dsod%tﬁz;é%o de recursos que se determinen

y Regulacién Sanitaria; S : . .
b) En otro libramiento de pago interno se liqui- Asimismo, el director nacional del ANMAT, tie-

daron $ 16.725,20 a favor de 13 funcionarios. Del an%e entre sus atribuciones y obligaciones la de pro-

lisis del mismo, observé que se habia solicitado alo" <" 2 las autoridades de la Secretaria de Salud,
torizacion para agregar un dia mas de viaticos. Di(i:alﬂf’

solicitud fue emitida por el responsable del ar
Mercosur, que no forma parte de la estructura f

mal, ni tampoco se verificé la disposicién que aut . e
rizara su creacioén, por lo que tal solicitud no espé) que el arancel correspondiente a 1998

: : : larse un afio mas tarde de lo dispuesto glarante-
S;enbtlgamente formulada por un funcionario Comloé1nimiento del registro de especialidades medicinales,

el cual devengaria un arancel anual de $1.000, que
. . se haria efectivo por afio vencido, y también, permi-
Proyecto Remodelacion Bioterio (INAME) ti6 que los laboratorios accedieran a un plan de pa-
La Ley de Presupuesto del ejercicio 2000 autoi@0s de 5 cuotas mensuales, iguales y consecutivas,
za ademas para el programa 54, la ejecucion del pgb- €l caso de que los montos superaran los $ 5.000.
yecto de inversién 01 - ampliacién y reparacién irPe esto se desprende que, la posibilidad de diferi-
tegral del pabellén biotero del INAME con un créditéniento del ingreso anual del arancel, implicd, sin un
acordado de $350.000, que de la verificacién de 3@alisis previo que lo amerite, un desfinanciamiento
ejecucién presupuestaria surge que no ha sido ej@! organismo.
cutado por el organismo. Con posterioridad a lo de-Con el objeto de determinar, el grado de cumpli-
terminado, se estimé que el monto necesario pargento del pago solicit6 el detalle de lo devengado
la concrecion de la obra, alcanzaria a $ 1.200.000, @le31/12/2000 en concepto de créditos a favor del

aranceles y tasas retributivas referidos a los tra-
Jnites y registros que se efectlien, asi como también
Jpor los servicios que se presten. Al respecto, cabe
gehalar que el director del ANMAT habia estableci-
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organismo. Del mismo surge que 13 laboratoriasausa una debilidad en el control interno al no po-
adeudan el pago de dichos aranceles por un todar vincularse ambos sistemas.

de $ 196.000, debiéndose destacar que el 69% de los

mismos adeudan mas de un ejercicio. Sistema de recaudacion - Multas

Es necesario puntualizar la falta de determinacion

. Lo ) El organismo objeto de examen esta facultado a
de cudles fueron los criterios a considerar para ar

YBlicar sanciones pecuniarias en razén de incumpli-
rrnientos de las obligaciones que emanan de la nor-
ifidtiva aplicable en el ambito de su competencia. La

en tanto que la verificacion de plantas extranjer %rcepcién de la multa se inicia a partir dgl acta de
por parte de profesionales del ANMAT, carece d Osrgggg'gn’ por la cual se determina la infraccion

costo adicional alguno para el laboratorio peticio- o o
nante del ingreso de dicho producto. El respectivo informe técnico es elevado a la co-
La recaudacion diaria del organismo oscila entf@!Sion interventora que solicita dictamen a la Di-
$40.000 y $ 54.000, desglosados de la siguiente f&fCCION de Asuntos Juridicos. Luego de efectuado
ma: INAL entre $5.000 y $9.000, INAME entreeI cc_)ntrolldle, legalidad la comisién interventora emite
$ 15.000 y $ 20.000 y en la tesoreria de ANMAT erld disposicion que resuelve la aplicacion de la san-
tre $'20 000y $ 25 000 cion si correspondiere. En caso de falta de pago, se
' Lo inician las actuaciones judiciales ante el juzgado res-

Cabeh las slgu_lentes observaciones: pectivo y puede determinarse la ejecucion fiscal del
a) Existen tramites arancelados y no aranceladegncionado.

no habiéndose constatado un estudio de costos dUBasylta importante destacar que se han aplicado

permita determinar la razonabilidad de los valor It . i
- as por un monto de $ 1.157.000. La informacién
fijados oportunamente, los cuales fueron apmba(%:opilada es la siguiente:

cuando regia en el pais otro signo monetario (a . .
tral); a) Sobre 140 expedientes que se tramitaron se
P - (i la aplicacion de multas por un monto total
b) Tampoco pudo establecerse el criterio tenidgSPUSC

en cuenta para determinar qué tramites deben 98¢5 1.157.000 de los cuales $652.000 corresponden
arancelados y cuales no; a multas pagadas e iniciacién de gestiones judicia-

S - ’ o les, mientras que sobre el saldo $ 505.260 se desco-
¢) Asimismo, impera una desactualizacién en ma-

. . N MAvce su tramite interno;
teria de normas sobre arancelamiento de tramites

debido a que con el transcurso del tiempo se harp) De los 1‘30 expedientes tramitados, en 93 de
aprobado disposiciones que estipulan la obligat8loS: €l 66,42% del total, se iniciaron las actuacio-
riedad por parte de los laboratorios de CumplimegBs judiciales a efectos de exigir el cobro de la deu-
tar ciertos requisitos, a los cuales se les aplic
aranceles previstos para otros conceptos por su€) Se celebraron 13 convenios de pago por un
puesta analogia, sin que ello esté establecido mwonto total de $ 157.254,45, de los cuales sélo 5 co-
norma alguna; rresponden a disposiciones emitidas en el ejercicio
d) Sélo pueden acceder al sistema de recaud¥r $62.151,33, incluyendo intereses;
cién la tesoreria central, las cajas recaudadoras ubid) Los ingresos generados en el afio 2000 en con-
cadas en el INAL e INAME vy el area de informaticepto de multas ascienden a $ 266.960,85.
ca, estimandose necesario que el Departamento dge acuerdo al procedimiento descripto para el in-
Contabilidad pueda verificar el sistema, a I.o.s, efegreso y percepcién de multas observé que la totali-
tos de poder ejercer los controles por oposicion dd@d de las gestiones operadas, tanto en sede admi-
aseguren un adecuado ambiente de control int@jfstrativa como judicial, son tramitadas a través de
no; la Direccién de Asuntos Juridicos, que si bien resul-
e) Son inadecuadas las medidas de seguridad tancompetente todo aquello que involucre y repre-
lo relativo al traslado de los valores recaudados deente al organismo ante los juzgados respectivos,
de la sede de los institutos a la entidad bancaria;no se verifica idéntica situacion respecto de los ac-
f) El circuito de cobro de aranceles seria mas efts administrativos inherentes al area de coordina-
caz, si previo al pago de los aranceles correspghén de administracion que centraliza las misiones
dientes, personal capacitado entregara a los regyufunciones relacionadas, con el seguimiento, per-
rrentes una constancia escrita que indiedrpago cepcion, control y registracion de los ingresos que
a efectuar en funcién del trdmite que correspondegnstituyen parte de la recaudacion.
lo cual a su vez, serviria de aval para los responsag] sistema de recaudacion, que opera el Departa-
bles de su percepcion y asi, se evitaria el pago flento de Tesoreria, registra los montos en concep-
aranceles que no corresponden; to de multas, sin contar con la documentacion que
g) No hay relacién entre el sistema de arancelpsrmita identificar el origen y procedencia del mis-
y el sistema de expedientes, circunstancia ésta que, pudiendo corresponder a una cuota, 0 un mon-

cel cuando cierra un establecimiento por vacacion

1
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to total, o un anticipo o a la cancelacion de la deu-Se priorizé el examen del Programa Nacional de
da total, con o sin intereses acordados segun c&esquisa de Medicamentos llegitimos a raiz de la
venios de pago. amplia difusién publica dada alismo, el impacto

De ello se concluye que la carga de datos al sfgHe produce en la salud de la poblacion el uso de
tema de recaudacion no contiene informacién valedicamentos ilegitimos y en la diversidad del uni-
da y suficiente que permita la identificacion de diverso que conforman los referidos medicamentos,
cho ingreso y su respectivo registrO, Seguimienﬂ}le involucran: medicamentos VenCIdOS, adultera-

y control por parte de las areas competentes del 8fs en la codificacion del lote y/o fecha de venci-
ganismo. mientos, falsificados, de contrabando, robados, sin

pertificado habilitante, y productos que sin ser es-

Asimismo, la totalidad de la documentacién delr~ - "'~ T g >
pé%cmlldades medicinales describen propiedades te-

expediente que origina el ingreso es conservada suticas
la Direccion de Asuntos Juridicos hasta la cancef&P ’

cién total de la deuda, para luego ser archivada. Esté mediados del afio 1997, se constaté que organi-
cuadro exalta la ausencia de controles por opoggciones delictivas dedicadas a la falsificacion de me-

cién por parte de las areas administrativas. dicamentos estaban actuando en nuestro pais. Con
el objeto de combatir este accionar delictivo, el Mi-
Expediente 363/02 - Resolucién 141/02 nisterio de Salud y Accién Social de la Nacion cre6

mediante resolucion MS y AS 445/97, una comision
La Auditoria General de la Nacién informa quasesora encargada de proponer medidas tendientes
realiz6 una auditoria de gestion ambiental del Pra-la aplicacion de un sistema de fiscalizacion de la
grama Nacional de Pesquisa de Medicamentos leadena de comercializacion de medicamentos. Esta
gitimos, en el Instituto Nacional de Medicamento@bor concluy6 en la sancion del decreto 1.299/97,
dependiente de la Administracién Nacional de Ménediante el cual se cre6 el Programa Nacional de Pes-
dicamentos, Alimentos y Tecnologia Médic&uisa de Medicamentos llegitimos. Las principales
(ANMAT), con el objeto de examinar la gestion lledificultades para el desarrollo del referido trabajo se
vada a cabo por el mismo, en lo referente a la fiscebieron a la ausencia de un marco legal que con-
lizacién de drogas, medicamentos, productos qudemplase tal delito, ya que el codigo penal no tipifica
micos, reactivos, formas farmacéuticas, element6@mo delito la adquisicion de insumos, elaboracion
de diagnéstico, cosméticos,ofros productos de Y comermah;aqlqn de productos f_aIS|f|cados_.,En nues-
uso y aplicacién en medicina humana y la comelf© sistema juridico, s6lo es punible la accion de en-
cializacion de medicamentos importados, desarr§enenar o adulterar medicamentos, pero no la venta
llando las tareas de campo entre el 13 de julio%@ una sustancia inocua con la apariencia de un me-

2001 y el 30 de abril de 2002. El periodo analizadic@mento con propiedades terapéuticas. La accion
escripta no se considera adulteracion, pues ésta se

comprendio el afio 2000. A -
define como el agregado de otras sustancias a un

n IrErInexadmen gf rrieall)z(;auig dg clonfgrg};dzraig %Oenné"’}ﬁ dicamento preexistentEn el supuesto de la pre-
ormas de auditoria externa de a Audito Jaracion de una féormula farmacéutica con una sus-

de la Nacion, aprobadas por resolucion 195/93, ditcia inocua, aunque no envenena causa un grave

tada Fnl‘i'gu.d _dtzﬂlas f?cijltagzsiscgnfendas POT Serjuicio, pues no se obtiene el efecto terapéutico

articulo 3 » INCIS _)' ela ey. e ) deseado. Si bien se han presentado varios proyec-
En las “Aclaraciones previas” la AGN hizo unos de ley en el Congreso de la Nacion, ninguno de

andlisis del marco legal e institucional en que se dfltos ha obtenido sancion hasta la fecha.
senvuelve la Administracion Nacional de Medica- p |o sefialado anteriormente, existe otro inconve-

mentos. niente en la tarea de fiscalizacién. Esta se origina
El Estado nacional cre6 la Administracion Nacioen el hecho de que, mediante el decreto 2.284/91,
nal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mése autoriza la venta de especialidades medicinales
dica (ANMAT) mediante decreto 1.490/92, en cumeatalogadas como de expendio libre por la autori-
plimiento de los objetivos prioritarios de lasdad sanitaria, en aquellos establecimientos comer-
politicas sustantivas de salud dispuestas por el @dgales no incluidos en la ley 17.565, desvirtuando
creto 1.269/92 del Poder Ejecutivo nacional. asi lo establecido en el articulo 1° de dicha ley y
El ANMAT es un organismo descentralizado ddificultando de manera significativa el control de la
la Administracién Publica Nacional, que dependeomercializacion de medicamentos.
técnica y cientificamente de las normas que le im-La estructura organica de la ANMAT comprende:
parte la Secretaria de Salud. Cuenta con un régingninstituto Nacional de Medicamentos (INAME),
de autarquia econdmica y financiera y su jurisdiel Instituto Nacional de Alimentos (INAL) y la Di-
cion se ejerce en todo el ambito del territorio nacieeccion de Tecnologia Médica, asi como también la
nal con competencia en todo lo referido al contr@ireccion de Coordinacion y Administracion, la Di-
y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad que pueeccién de Asuntos Juridicos y el Departamento de
da afectar la salud humana. Relaciones Institucionales y Comunicacién Social.
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Es responsabilidad del INAME el control y fis- 3. Se observa, con relacion a la informacién esta-
calizacion de la calidad de las drogas, productos gdistica concedida por el organismo, inconsistencias
micos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamen-contradicciones en los datos referidos a los tota-
tos, elementos de diagnéstico, cosmétigospdo les correspondientes a establecimientos sanitarios
otro producto de uso y aplicacidon en la medicinexistentes en el 2000, asi como también se advier-
humana, mediante estudios farmacéuticos, biolddgen diferencias en el total de inspecciones efectua-
cos, quimicos y farmacoldgicos, asi como tambiélas en establecimientos no sanitarios.

de las actividades, procesos y tecnologias que s@. Respecto de los padrones de establecimientos
realicen en funcion de la elaboracion, fraccionamieBanitarios, el responsable del programa indica que
to, importacion y/o exportacion, depositccgmer- no existe un sistema de actualizacién permanente
cializacion de dichos productos, a fin de asegurarda los establecimientos a incluir en los padrones.
la poblacion el consumo y uso de elementos de @n ciertas provincias, la informacién de las altas y
lidad comprobada. (Decision administrativa 434/96pajas es proporcionada a través de una cartilla de
El examen realizadpor la AGN dio lugar a las si- farmacias de turno obligatorio, con el sesgo l6gico
guientes observaciones: de informacién, puesto que en dicho documento no
1. El Codigo Penal en la seccion dedicada a 16§ contemplan las farmacias sindicales ni las exen-
delitos contra la salud publica, castiga la accion d@s de turno obligatorio por otras razones. En con-
envenenar y adulterar medicamentos pero no la végcuencia, a la fecha de esta auditoria no se dispo-
ta de la sustancia inocua con la apariencia de tA¢ de un padron completo y uniforme respecto del
pues esto no significa envenenamiento, ya que [©94al del universo de farmacias, droguerias y distri-
falsos farmacos no contienen sustancias toxicadlidoras existentes en el ambito nacional.
Tampoco esta accién constituye adulteracion ya queb. En cuanto a la existencia de planificacion de
ésta se define como la alteracion de un medicameentroles, cabe sefialar que el Programa de Pesqui-
to preexistente. La ausencia de tipificacion de dsa de Medicamentos llegitimos realiza inspecciones
cha accion como delito contra la salud publica facggn todo el territorio nacional, en farmacias, drogue-
lita la actividad recurrente de comercializacion déas y distribuidoras, y dltimamente en establecimien-
medicamentos ilegitimos. En el Congreso de la NES no sanitarios, a fin de preservar la calidad de
cion existendiversas, iniciativas de proyectos déas especialidades medicinales y proteger la salud
leyes que tratan de tipificar esta clase de delitddjblica. Se manifiesta en la planificacién del con-
pero hasta la fecha no se ha sancionado una leyrgl Y/o fiscalizacion, la ausencia de un disefio de
respecto. muestreo sistematico por distribucide ,f.recuen- .
2. A partir de la sancién del decreto 2.284/91 dgas de hallazgos de medicamentos ilegitimos en dis-
desregulacién econémica, ratificado por ley 24.03%ntas jurisdicciones. _
se desregul6 la venta de especialidades medicina6- En el afio 2000, el programa contaba con 15 ins-
les catalogadas por la autoridad sanitaria como Bgctores para desarrollar sus actividades en todo
expendio libre (articulo 14). Desde entonces, dive®! Pais. Al respecto, el responsable del organismo
sas especialidades no sélo de venta libre isica- auditado indica que dado el universo de farmacias
so bajo receta, se comercializan en un vasto univebsglroguerias tedrico de nuestro pais se podra efec-
de establecimientos no sanitarios (kioscos, supdiar una inspeccién en cada uno de los estableci-
mercados y otros), lo que favorece el expendio déentos cada 4 afos. Es por ello que a fin de mejo-
medicamentos adulterados y/o falsificados, cons{@' |2 eficiencia del programa, seria necesario
midos en general por los sectores de menores fsmentar el nimero de inspectores. En efecto, ese
cursos. Esto implica un grave riesgo para la sal@f© Se realizaron 3.179 inspecciones que, respecto
de la poblacién, e implica una violacién de los derd® un total aproximado de 12.000 establecimientos,
chos del consumidor. En este sentido cabe sefiaff"stituyé poco mas de una cuarte parte. Por otra
que el INAME tiene a su cargo a través del ProgrRa!te, €l responsable del programa comenta que, en
ma Nacional de Pesquisa de Medicamentos llegitt Mayoria de las jurisdicciones, el poder de fiscali-
mos, el control de expendio de especialidades nficion estad absolutamente disminuido a raiz de la
dicinales, limitandose en los primeros afo§SCasez de recursos humanos. _
basicamente al ambito de farmacias, droguerias y/- Principales hallazgos de las inspecciones. Se-
distribuidoras, mientras que el control de las regn lo expuesto en las aclaraciopesvias, en el afio
tantes bocas de expendio se ve dificultado debid00 los porcentajes de hallazgis distintascla-
a la ausencia de un sistema integral e integrado &8 de medicamentos ilegitimos resultaron inferiores
fiscalizacion en el circuito de comercializacion y disal afio anterior, excepto en especialidades medicina-
tribucion de medicamentos, que se traduce enles adulteradas donde las proporciones registradas
poco significativo porcentaje de inspecciones efeiieron casi similares (8% en 2000 y 7,4% en 1999).
tuadas durante el periodo auditado en establecimienEs de fundamental importancia hacer hincapié en
tos no sanitarios. las jurisdicciones donde se registraban elevados
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porcentajes de hallazgos respecto de varios tipos Proyecto de resolucion
de ilegitimidad: en 7 provincias, Formosa, Entre Rio . . L
Mendoza, Buenos Aires, Cérdoba, San Luis y Tig_‘l Senado y la Camara de Diputados de la Nacion,
rra del Fuego. En estas jurisdicciones residia, en el RESUELVEN:
ano 2001*,”_“"‘5 deo la mitad del conjunto de habitan-1 pirigirse al Poder Ejecutivo nacional solicitan-
tes del pais: 56,9% y tan solo en dos de ella}]s, Bifs informe sobre las medidas adoptadas en el am-
nos Aires y Cordoba, se concentraba el 46,7% degg, de la Administracién Nacional de Medicamen-
poblacion. tos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) a
Oscar S. Lamberto. — Carlos A. Verna. -fectos dea) regularizar las situaciones observa-
José L. Gioja. — Gerardo R. Morales. -das por la Auditoria General de la Nacibhpdeter-

Rall Baglini. — Omar E. Becerra. —Minar el eventual perjuicio fiscal que pudiera haberse
Ricardo C. Quintela. originado en las aludidas situacione$,determi-
nar y efectivizar las responsabilidades correspon-
ANTECEDENTES dientes. o _
2. Comuniquese al Poder Ejecutivo nacional y a
1 la Auditoria General de la Nacion, juntamente con

sus fundamentos.*

De acuerdo con las disposiciones pertinentes del
Honorable Congreso: Reglamento del Honorable Senado de la Nacién, este

Vuestra Comision Parlamentaria Mixta RevisorgICtamen pasa dl_rg(;tamente al o_rden del dia.
de Cuentas de la Administracion, ha consideradoSala de la comision, 18 de noviembre de 2003.
los expe_dientes Oficialefs,Varios Ne 313/02, sobre un Oscar S. Lamberto. — Carlos A. Verna. —
relevamiento y evaluacion del ambiente de control José L. Gioja. — Gerardo R. Morales. —
de I_qs sistemas relacionados con los ingresos y eje- Radl Baglini. — José A. Vitar. Omar
cucion presupuestaria mediante el analisis de sus E. Becerra. — Ricardo C. Quintela.
componentes, como asimismo del sistema de metas
fisicas, correspondientes al ejercicio 2000; 363/02, 2
sobre una auditoria de gestién ambiental del Pro-
grama Nacional de Pesquisa de Medicamentos lle-ver expediente 330-S.-03.
gitimos; mediante los cuales la Auditoria General de
la Nacion remite resoluciones en el ambito de la Ad-
ministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) vy, por las razones———
expuestas en sus fundamentos, os aconseja la aprd-Los fundamentos corresponden a los publica-
bacién del siguiente dos con la comunicacién del Honorable Senado.

Dictamen de comision

Imprenta
del Congreso de la Nacion



