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1. RESUMEN EJECUTIVO

Senor

Director Nacional

Direccion Nacional de Medicamentos
Presente

En cumplimiento a lo establecido en el Art. 195, Atribucion 4 de la Constitucion de la
Republica y Articulos 5, 30 y 31 de la Ley de la Corte de Cuentas de la Repiblica,
hemos efectuado Auditoria Operativa a la Direccion Nacional de Medicamentos
(DNM), por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, incluyendo la
verificacion de Denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre
de 2018, mediante la cual se evalué la gestion institucional, utilizando como
parametros los indicadores de economia, eficiencia y eficacia.

El examen se enfocd en la evaluacién de dos proyectos de auditoria, en los
aspectos administrativos, financieros y operativo-técnicos, que representan los
procesos clave de la operatividad de la Direccion Nacional de Medicamentos, los
cuales se detallan a continuacion:

Proyecto: Examen de Gestion Administrativa

Este Proyecto incluye una evaluacion objetiva, constructiva y sistematica en la
administracion y uso de los recursos en las unidades administrativas claves de la
Direccion Nacional de Medicamentos, utilizando como parametros los indicadores de
econamia, eficiencia y efectividad.

Proyecto: Examen de Gestion Técnico Operativa

Este Proyecto incluye una evaluacion objetiva, constructiva y sistematica en la
administracion y uso de los recursos en las unidades Técnico-Operativas claves de
la Direccién Nacional de Medicamentos, utilizando como parametros los indicadores
de economia, eficiencia y efectividad.

También se efectué evaluacion mediante procedimientos de auditoria con el objetivo
de confirmar o desvirtuar los hechos expuestos en Denuncias por el periodo del 1 de
enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, recibidas en Presidencia de Corte de
Cuentas de la Repliblica.

RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE AUDITORIA

Como resultado de la Auditoria Operativa a la Direccion Nacional de Medicamentos
(DNM), por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, incluyendo la
verificacion de Denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre
de 2018, mediante la cual se evalud la gestion institucional, utilizando como
parametros los indicadores de economia, eficiencia y eficacia, nuestras pruebas de
auditoria revelaron los siguientes hallazgos.
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Multas econémicas impuestas producto del Procedimiento Administrativo
Sancionador, no cobradas y prescritas.

Aranceles no cobrados por tramites referentes a establecimientos.

Listados no publicados en Diario Oficial, ni en periddicos de mayor circulacion.
No se presentd Memoria de Labores del afio de gestion 2018 ante la Asamblea
Legislativa.

Lineamientos para el Uso del Fondo Circulante de Monto Fijo no acorde a la Ley
de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica (LACAP).
Deficiencias en la Administracion y Control del Fondo Circulante de Monto Fijo.
Falta de cumplimiento de Acciones Estratégicas contenidas en Plan Estratégico
Institucional 2017-2022.

Emision de Acuerdos y Dictamen Tecnico de Exoneracion de Control, Inscripcion
y Permiso de Importacion de productos quimicos, sin aprobacion de la Junta de
Delegados de la Direccion Nacional de Medicamentos.

San Salvador, 24 de septiembre de 2021.

DIOS UNION LIBERTAD

Direcef®n de Auditoria Cuatfo: |




Corte de Cuentas de la Repliblica
El Salvador, C. A

Senor

Director Nacional

Direccion Nacional de Medicamentos
Presente

2. PARRAFO INTRODUCTORIO

En cumplimiento a lo establecido en el Art. 195, Atribucion 42 de la Constitucion de la
Republica y Articulos 5, 30 y 31 de la Ley de la Corte de Cuentas de la Republica,
hemos efectuado Auditoria Operativa a la Direccion Nacional de Medicamentos
(DNM), por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, incluyendo la
verificacion de Denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre
de 2018, cuyos resultados se describen a continuacion:

3. OBJETIVOS Y ALCANCE DE LA AUDITORIA

3.1 Objetivos

Objetivo General

Realizar una evaluacion objetiva, constructiva y sistematica en la administracion y
uso de los recursos de la Direccion Nacional de Medicamentos, con el fin de
expresar una conclusion sobre el grado de economia, eficiencia y efectividad de la
gestion institucional de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Obijetivos Especificos
a) Verificar si los procesos de la entidad se realizaron con economia, de acuerdo
con principios y practicas administrativas razonables.

b} Determinar el grado de eficiencia alcanzado por |la entidad, en la utilizacién de
los recursos humanos, financieros y de cualquier otro tipo, para generar los
productos y prestacion de servicios a |la ciudadania.

c} Determinar el grado de efectividad en el logro de objetivos y metas propuestos
en su Planificacion Estratégica y Operativa con relacién a los resultados
alcanzados.

d) Efectuar analisis a Informes de Auditoria Interna, Firmas Privadas de Auditoria y
dar seguimiento al cumplimiento de recomendaciones emitidas por la Corte de
Cuentas de la Republica en informe de auditoria anterior.

e) Confirmar o desvirtuar los hechos expuestos en las siguientes denuncias
recibidas en Presidencia de Corte de Cuentas de la Republica:
+ Nota DNM-DN-195-2019, de fecha 27 de septiembre de 2019.
» Oficio DNM-DE 005.2020-MA, de fecha 7 de enero de 2020.
« Nota DNM-DN-027-2020, de fecha 13 de enero de 2020.
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3.2 Alcance de la Auditoria

Nuestro trabajo consistié en efectuar Auditoria Operativa a la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM), por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018,
incluyendo la verificacién de Denuncias, por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31
de diciembre de 2018, evaluando la gestion institucional, utilizando como parametros
los indicadores de economia, eficiencia y eficacia, examinando el cumplimiento de
sus objetivos institucionales y metas, Plan Estratégico 2017 — 2022, Plan Anual de
Trabajo Institucional y Planes Operativos Anuales y demas normativa legal y técnica
aplicable.

Realizamos nuestro examen de conformidad al Reglamento de Normas de Auditoria
Gubernamental emitidas por la Corte de Cuentas de |la Republica.

4. PRINCIPALES REALIZACIONES Y LOGROS

Durante el proceso de auditoria, se identificaron algunos aspectos que se
consideran logros significativos de la Gestién Institucional 2018, los que se detallan
a continuacion:

4.1 De la Entidad

Convenios de Cooperacion Interinstitucional

Para fortalecer y eficientizar los servicios que presta la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM), se articularon esfuerzos con otras instituciones afines, que
permitieran focalizar y optimizar las acciones de apoyo en el territorio y de esa
manera agilizar y volver mas accesible el servicio a los regulados, para ello durante
el periodo 2018, se firmaron los siguientes convenios:

« Convenio de Cooperacion, suscrito entre la Direccién Nacional de Medicamentos
y el Colegio de Quimicos y Farmaceuticos de El Salvador, el 18 de abril de 2018,
cuyo alcance es cooperar entre si, en |la esfera de sus respectivas atribuciones y
finalidades, con el fin de alcanzar y mantener una mejor ejecucién de sus
responsabilidades, especialmente aquellas de interés comun como son las
relaciones en el ambito cientifico y académico; asi como la promocion de la
regulacion farmaceutica y su reglamentacion, y en particular el uso racional de
los medicamentos. Para ello las instituciones acordaron establecer un
mecanismo de cooperacion técnica y colaboracion logistica entre ellas, que se
traduzcan en la implementaciéon de mecanismos conjuntos para cumplir con el
objetivo del presente Convenio.

« Convenio de Colaboracién Interinstitucional suscrito entre el Ministerio de Salud
y la Direccion Nacional de Medicamentos para garantizar la Consolidacion y el
Funcionamiento del Centro Nacional de Farmacovigilancia-Prorroga, el 30 de
abril de 2018, el cual constituye una prérroga por el plazo de 6 meses, cuyo
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alcance es colaborar entre si, en la esfera de sus respectivas competencias
legales, con el fin de alcanzar y mantener una mejor ejecucion de las actividades
relacionadas a la farmacovigilancia, donde el acceso a medicamentos seguros
constituye una herramienta fundamental. Para ello, las instituciones acuerdan
establecer un mecanismo de colaboracién y coordinacién interinstitucional, que
permita la adecuada ejecucion de todas las funciones reguladoras relativas a la
farmacovigilancia.

e« Convenio de Colaboracion Interinstitucional en el marco de la Ejecucion del
Acuerdo de Entidad Ejecutora, suscrito entre Fomilenio Il y el Banco Central de
Reserva del El Salvador, el 2 de mayo de 2018, cuyo alcance es Coordinar y
colaborar en el marco de sus competencias para automatizar procesos y de ser
el caso, interconectarse con los sistemas del Banco Central de Reserva de El
Salvador, para que éste ejecute el Acuerdo de la Entidad Ejecutora (AEE), a
traves de Centro de Tramites de Importaciones y Exportaciones (CIEX El
Salvador); con el fin de contribuir a la modernizacién del Sistema fronterizo del
pais, implementar el modelo de Gestion Coordinada de Fronteras y fortalecer la
Ventanilla Unica.

Plan de Entrenamiento en RTCA (Reglamento Técnico Centroamericano)

La Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) en coordinacion con la Direccion de
Innovacion y Calidad (DICA) inaugurd el 21 de marzo de 2018, el Plan de
Entrenamiento en RTCA (Reglamento Técnico Centroamericano), el cual tuvo como
objetivo fortalecer las capacidades y conocimientos de los paricipantes en lo
relacionado a los criterios de evaluacién por parte del ente regulador y promover asi
la mejora continua de los Laboratorios Farmacéuticos Nacionales en RTCA de
Productos Farmacéuticos Medicamentos de Uso Humano Buenas Practicas de
Manufactura para la Industria Farmacéutica, contande con 64 participantes
provenientes de 32 laboratorios, los fueron certificados en Buenas Practicas de
Manufactura bajo los criterios de evaluacion del Informe 32 de la Organizacion
Mundial de |la Salud (OMS).

Programa “Cultura de Excelencia”

En mayo de 2018, la Direccion Nacional de Medicamentos fue seleccionada entre
las instituciones gubernamentales para formar parte del programa "Cultura de la
Excelencia” mediante el cual se fortalece empresas e instituciones publicas del pais.
Con esta iniciativa del gobierno de los Estados Unidos, a través de USAID, la
Secretaria de Gobernabilidad de la Presidencia de El Salvador y el Comité Técnico
Asesor del Premio Salvadorefio de la Calidad, buscaron influir positivamente en la
eficacia, productividad y sostenibilidad de las empresas privadas e instituciones
publicas, a través de la implementacién de una cultura de excelencia identificando
las brechas de desempenfio y acciones de mejora, asi como fomentar el desarrollo de
una cultura organizacional, definicion de estrategias, autodiagnéstico, plan de mejora
y visualizacion de practicas de gestion para el sector publico y privado en El
Salvador.
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Intercambio de experiencias sobre farmacovigilancia

La Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) y la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria de Brasil (ANVISA), en mayo 2018, intercambiaron experiencias sobre
farmacovigilancia en el Marco del Programa Bilateral de Cooperacion entre El
Salvador y Brasil 2017-2019. Ambas Autoridades Reguladoras de Medicamentos
desarrollaron jornadas de capacitaciones para fortalecer las capacidades del
personal de la DNM, para garantizar que el recurso humano cuente con todos los
conocimientos técnico cientificos que se requieren para consolidarse como una
Agencia Reguladora de Referencia, abordando temas como la situacién de la
farmacovigilancia en E| Salvador, los efectos de la regulacion de medicamentos, el
monitoreo y evaluacion de los eventos adversos relacionados con medicamentos

A continuacién, se detallan logros de algunas unidades operativo-técnicas de la
Direccion Nacional de Medicamentos:

Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos

Como parte de las acciones estratégicas relacionadas a "Prestar Servicios en Linea
a los Usuarios en las areas de Cosmeéticos, Higiénicos, Quimicos y Donaciones”, en
junio 2018 se realizd el lanzamiento oficial del Sistema en Linea de Cosméticos e
Higiénicos, para realizar registros sanitarios de productos cosmeéticos e higiénicos.
Asimismo, se emitid la Guia de Usuario para Tramites en Linea de Registro Sanitario
de Productos Cosméticos e Higiénicos, en formato digital, la cual se encuentra en la
pagina web de la Direccion Nacional de Medicamentos, publicada en junio 2018.

Unidad de Estupefacientes

En relacion a la accion estratégica “Tramites de Unidad de Estupefacientes en
Modalidad Virtual”, durante el periodo 2018, se lograron avances significativos en el
Sistema de Control de la Prescripcion y Dispensacion de medicamentos controlados,
entendiéndose como tales a los estupefacientes, psicotropicos, precursores
quimicos o medicamentos agregados, que por la condiciéon de ser controlados,
requieren receta especial retenida para su prescripcion y comercializacion, ya que al
facilitar el proceso de prescripcion y dispensacion en linea, aumenta la disponibilidad
de este tipo de medicamentos a los pacientes que por sus condiciones de salud, los
requieran.

En ese sentido, durante el periodo 2018, en relacion al Sistema de Dispensacion de
medicamentos controlados en las farmacias denominado “Portal e-recetas”, se
autorizaron por primera vez los sistemas a 27 farmacias y se renovaron los sistemas
ya autorizados a un total de 290 farmacias.

Por otra parte, durante el periodo 2018, relacionado al Sistema de Control de la
Prescripcion "Portal en Linea de Prescripcion”, se autorizaron y habilitaron con
usuario y contrasena a 481 medicos, para que pudieran efectuar la prescripcién en
linea de medicamentos controlados.
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Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos

Durante el periodo 2018 se desarrollaron herramientas de trabajo para efectuar

analisis de dispositivos médicos como: Agujas hipodérmicas, Hojas de bisturi, Tubo

endotraqueal, Tubo de traqueotomia y Jeringas de insulina, emitiéndose los

siguientes lineamientos:

- Lineamiento de ensayo de verificacion de calidad y seguridad en agujas estériles
de un solo uso.

- Lineamiento de ensayo de verificacion de calidad y seguridad en hojas de bisturi
de acero inoxidable y acero al carbén.

- Lineamiento de ensayo de verificacion de calidad y seguridad en tubos
endotragueales y sus conectores.

- Lineamiento de ensayo de verificacion de calidad y seguridad de tubos y
conectores para traqueotomia

- Lineamiento de ensayo de verificacion de calidad y seguridad en jeringas de
insulina estériles de un solo uso.

Division de Registro Sanitario

En cuanto a la informacién de expedientes en digital, durante el periodo 2018, se
desarrollé en el Sistema Integrado, un apartado “Especialidades”, en el cual se
encuentra en digital la informacion relacionada a los nuevos registros de
medicamentos. Dicho sistema es interno para revisidn técnica, emisiones de
observaciones, dictamenes y resoluciones.

5. RESULTADOS DE LA AUDITORIA

Como resultado de la Auditoria Operativa a la Direccion Nacional de Medicamentos
(DNM), por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, incluyendo la
verificacion de Denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre
de 2018, mediante la cual se evalué la gestion institucional, utilizando como
parametros los indicadores de economia, eficiencia y eficacia, nuestras pruebas de
auditoria revelaron los siguientes hallazgos:

1. MULTAS ECONOMICAS IMPUESTAS PRODUCTO DEL PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO SANCIONADOR, NO COBRADAS Y PRESCRITAS.

Comprobamos que en la Direccion Nacional de Medicamentos existen expedientes
en los cuales consta que determinados regulados (sujetos pasivos: personas
naturales y juridicas), fueron sancionados con multas economicas, por
incumplimientos a la Ley de Medicamentos, de los cuales no se tiene evidencia que,
durante la gestion del periodo comprendido del 1 de enero de 2016 al 31 de
diciembre de 2018, se haya ejercido su potestad sancionadora, efectuando las
actuaciones administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos por la via
judicial correspondientes a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas a los regulados y hacer efectivo el cobro, evitando su prescripcion. Dichas
sanciones ascienden a un monto total de $59,233.20. Seglun Anexo Cuadro 1.
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La Ley de Medicamentos aprobada mediante Decreto Legislativo No. 1008, de fecha
22 de febrero de 2012, publicado en el Diario Oficial No. 43, Tomo No. 394, de fecha
2 de marzo de 2012, establece:

Art. 11 Facultades y Atribuciones del Director Ejecutivo

f) Notificar a la Fiscalia General de la Republica de todos los procesos irregulares
relacionados a la aplicacion de esta Ley,

g) Imponer las sanciones y multas, a que haya lugar, por las infracciones que se
cometan en contra de las disposiciones contenidas en la presente Ley; y

h) Las demas que sefiala la presente Ley.

El Director Ejecutivo hara uso de las atribuciones y facultades senaladas en el

presente articulo previo respaldo técnico por la unidad respectiva.

La Ley de Procedimiento para la Imposicion del Arresto o Multa Administrativos,
aprobada mediante Decreto Legislativo No. 457, de fecha 12 de marzo de 1990,
cuya vigencia aun aplicaba hasta en el afo 2018, antes de la entrada en vigencia de
la Ley de Procedimientos Administrativos, establecia:

Art. 22 - Prescripcion de la Sancion

Las sanciones que se impongan de acuerdo al procedimiento regulado en esta Ley,
prescriben en los plazos siguientes:

¢) En tres afos cuando la multa exceda de cinco mil colones.

Los plazos se contaran a partir de |a fecha en que fuere exigible el pago de la multa
o el cumplimiento del arresto

Art. 23.- Supletoriedad.
Los plazos a que se refiere este Capitulo se aplicaran siempre que la ley de la
materia correspondiente no los regule en ofra forma.

La Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, establece:

Art. 61.- Responsabilidad por accién u omisién.

Los servidores seran responsables no sélo por sus acciones sino cuando dejen de
hacer lo que les obliga la Ley o las funciones a su cargo.

El Acuerdo de Junta de Delegados Numero 09.15, tomado en Sesion Ordinaria
Numero Cinco, celebrada en fecha 5 de febrero del 2015, establece:

Considerando que Sancionar implica cumplir con un conjunto de principios y
estandares orientados a asegurar que la decision sea consistente y sdlidamente
fundada: una respuesta proporcional y previsible al incumplimiento, mediante un
procedimiento racional y justo, que, para satisfacer la demanda de justicia
administrativa requerida a esta Autoridad Regulatoria, la Direccion Ejecutiva debe
contar con una Secretaria Especializada para tal efecto, que funcione de manera
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permanente. Por lo antes expuesto, los Delegados en uso de sus facultades legales

acordaron:

a) La Conformacion de |a Secretaria de Instruccion de Procedimientos
Sancionatorios (SEIPS);

b) La SEIPS funcionard, como apoyo técnico y especializado de la Direccion
Ejecutiva en el ejercicio de su potestad sancionadora;

c) La SEIPS tendra bajo su responsabilidad los expedientes y archivos;

d) La SEIPS estara conformada por un Secretario, Técnicos Juridicos,
Colaboradores Juridicos y Notificadores respectivos; los Notificadores también
tendran funciones materiales de Colaboradores Juridicos, cuando no ejerzan sus
funciones formales de actos de comunicacion;

e) Seran atribuciones de la SEIPS el apoyo técnico y especializado de la Direccién
Ejecutiva en la instruccion de los procedimientos sancionatorios en materia de
regulacion farmacéutica; como apoyo técnico y especializado en la imposicion
de las sanciones que realiza la Direccion Ejecutiva; apoyo técnico vy
especializado en la adopcion de medidas cautelares por parte de la Direccion
Ejecutiva; apoyo técnico y especializado en los demas ambitos que la Direccion
Ejecutiva ejercite su potestad sancionadora;

f) Los miembros de la SEIPS seran elegidos por la Direccion Nacional de
Medicamentos, quienes ejerceran sus funciones con toda imparcialidad y
respeto al orden juridico;. ..

De conformidad al “Acta de realizacion de Entrega y Recepcion de Expedientes a
Secretaria de Instruccién de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13
de agosto de 2015, (documento que consta de 162 paginas), suscrita por el
Secretario de Actuaciones en funciones de la SEIPS, (quien recibe); por el Jefe de la
Unidad Juridica, (quien entrega) y por el Jefe de Unidad de Auditoria Interna (en
calidad de observador), establece lo siguiente:

“Se hace constar la entrega y recepcion de los expedientes fisicos de
procedimientos sancionatorios de periodos anteriores al 2016, documentos, actas y
demas informes por parte de la Unidad Juridica a la Secretaria de Instruccion de
Procedimientos Sancionatorios (SEIPS), de acuerdo a los anexos que se adjuntan”.

El Manual de Organizacién de la Direccién Nacional de Medicamentos, versiones
No. 4, No. 5, No. 6 y No. 7, autorizados el 12 de mayo de 2016, 26 de enero y 7 de
abril de 2017 y 21 de agosto de 2018, respectivamente, por el Director Nacional de
Medicamentos, vigentes durante el periodo auditado y que tiene su base legal en los
Arts. 10 y 11 de las Normas Técnicas de Control Interno de la Direccién Nacional de
Medicamentos, establece:

Numeral 10.1.3 Director Ejecutivo

Funciones

- Notificar a la Fiscalia General de la Republica de todos los procesos irregulares
relacionados a la aplicacion de esta Ley.
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- Imponer las sanciones y multas, a que haya lugar, por las infracciones que se
cometan en contra de las disposiciones contenidas en la presente Ley.

- Cumplir las demas atribuciones que le establezca la Direccion Nacional o el
Director Nacional.

10.4 Nivel Operativo

Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS)

Objetivo:

Dar Apoyo Técnico y Especializado de la Direccién Ejecutiva en el ejercicio de su

potestad sancionadora.

Funciones:

- Dar apoyo técnico y especializado en la imposicion de las sanciones que realiza
la Direccion Ejecutiva.

- Apoyo técnico y especializado en la adopcion de medidas cautelares por parte
de la Direccion Ejecutiva

- Apoyo técnico y especializado en los demas ambitos que la Direccion Ejecutiva
ejercite su potestad sancionadora...

El Manual de Descripcion de puestos por competencias de la Direccion Nacional de
Medicamentos, versiones No. 2, No. 3 y No. 4, autorizados el 11 de octubre de 2016,
27 de octubre de 2017 y 29 de octubre de 2018, respectivamente, por Director
Nacional de Medicamentos, vigente durante el periodo auditado y que tiene su base
legal en los Art. 8, 11 y 12 de las Normas Técnicas de Control Interno de la Direccion
Nacional de Medicamentos y de la Corte de Cuentas de la Republica, establece:

Puesto
Secretario de Litigios Regulatorios
Jefatura a la que reporta: Director Ejecutivo

Funciones (Unidades de Competencia)

A. Proponer soluciones a los litigios regulatorios que lleva a cabo la Direccién
Nacional de Medicamentos, de acuerdo a lo establecido en el ordenamiento
juridico aplicable.

B. Calificar los criterios legales que la Direccién Nacional de Medicamentos aplica
en el ejercicio de su potestad sancionadora, de acuerdo a lo establecido en las
fuentes del ordenamiento juridico aplicable.

C. Apoyar las actuaciones que se desarrollan en los expedientes administrativos
relativos litigios regulatorios que la Direccion Nacional de Medicamentos lleva a
cabo.

Tareas (Elementos de Competencia)

A.1 Argumentar estrategias procedimentales para la consecucion de los litigios

regulatorios, de acuerdo al ordenamiento juridico aplicable.

A2 Apoyar a los técnicos que conforman la Secretaria en la consecucion de los

expedientes de litigios regulatorios, de acuerdo al plan de trabajo anual.
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Evaluar el trabajo que han realizado los técnicos de la Secretaria, en los
expedientes de litigios regulatorios, asignados de acuerdo al plan de trabajo
anual.

Sustentar las decisiones regulatorias-administrativas, en armonia con el
ordenamiento juridico aplicable.

Apoyar la ejecucion de las actuaciones administrativas proveidas por la
Direccién Nacional de Medicamentos, en expedientes de litigios regulatorios,
en estricta observancia del ordenamiento juridico.

Evaluar en las fuentes del ordenamiento juridico aplicable, los criterios que
puedan revestir de legalidad las actuaciones de la Direccion Nacional de
Medicamentos, en el ejercicio de su potestad sancionadora.

Valorar los criterios que puedan revestir de legalidad las actuaciones de la
Direccion Nacional de Medicamentos, en el ejercicio de la potestad
sancionadora.

Calificar los criterios que revistan de legalidad las actuaciones de la Direccion
Nacional de Medicamentos, en el gjercicio de su potestad sancionadora.
Evaluar constantemente los criterios definidos por la Direccién Nacional de
Medicamentos, en el ejercicio de su potestad sancionadora, para re-plantear
los mismos ante un cambio en las fuentes del ordenamiento juridico aplicable.

Calificar el presunto cometimiento de infracciones a la Ley de Medicamentos,
que se haya tenido conocimiento por cualquier medio, para llevar a cabo las
actuaciones de investigacion en el correspondiente.

Apoyar el impulso de litigios regulatorios en todas sus etapas procedimentales,
previa revision de las resoluciones propuestas a la autoridad decisora.

Apoyar los actos de comunicacion de todas las providencias emanadas de
litigios regulatorios.

Sustentar los informes de todas las providencias emanadas de litigios
regulatorios.

Apoyar la remision de expedientes de litigios regulatorios, una vez finalizados
los mismaos, a la Unidad de Gestion Documental y Archivo.

El Plan Anual de Trabajo Institucional 2018, version No. 2, aprobado por el Director
Nacional de Medicamentos, vigente durante el periodo 2018 y que tiene su base
legal en el Art. 15 de las Normas Técnicas de Control Interno de la Direccion
Nacional de Medicamentos, establece:

Numeral 5.5 Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios

Objetivos de la Unidad

Dar apoyo técnico y especializado de la Direccion Ejecutiva en el ejercicio de su
potestad sancionatoria.

Objetivos Especificos de la Unidad

Dar apoyo técnico y especializado en la imposicion de las sanciones que realiza
la Direccion Ejecutiva.
11
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- Apoyo técnico y especializado en la adopcién de medidas cautelares por parte
de la Direccion Ejecutiva.

- Apoyo técnico y especializado en los demas ambitos que la Direccion Ejecutiva
ejercite su potestad sancionadora.

La deficiencia ha sido originada por la Directora Ejecutiva de la Direccion Nacional
de Medicamentos que fungié durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de
enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, al no ejercer la Potestad
Sancionadora y competencias implicitas y por la Secretaria de Instruccion de
Procedimientos Sancionatorios (SEIPS), a través del Secretario de Litigios
Regulatorios, que fungié durante el periodo del 1 de enero de 2017 al 31 de
diciembre de 2018 y como Secretario de Actuaciones durante el periodo del 1 de
enero al 31 de diciembre de 2016, como parte del apoyo técnico y especializado de
la Direccion Ejecutiva en el ejercicio de su potestad sancionadora, debido a que,
durante la gestion del periodo comprendido del 1 de enero de 2016 al 31 de
diciembre de 2018, no efectuaron actuaciones administrativas ni efectuaron
gestiones para dar parte a la Fiscalia General de la Republica para iniciar
procedimientos por la via judicial correspondientes a fin de exigir y garantizar el
cumplimiento de las sanciones impuestas a los regulados, hacer efectivo el cobro y
evitar su prescripcion.

Como consecuencia, las multas economicas impuestas como producto del
procedimiento administrativo sancionador por incumplimientos a la Ley de
Medicamentos prescribieron, generando una disminucion en los recursos
institucionales hasta por un monto de $59,233.20, que constituyen fondos publicos
que no ingresaron a la Direccién Nacional de Medicamentos.

COMENTARIOS DE LA ADMINISTRACION

Con fecha jueves 18 de marzo de 2021, se recibio nota sin referencia, remitida
por el Secretario de Litigios Regulatorios, que fungio durante el periodo del 1
de enero de 2017 al 31 de diciembre de 2018 y como Secretario de Actuaciones
durante el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2016, en la cual
manifesto lo siguiente:

“Al respecto se hacen las siguientes consideraciones:
. Falta de culpabilidad y hecho de tercero

1.1. Para el periodo del unoc de enero al treinta y uno de diciembre de dos mil
dieciocho, me desempefie como Secretario de Litigios Regulatorios de la
Direccion Nacional de Medicamentos.

1.2. De conformidad con lo dispuesto en el Manual de Descripcion de Puestos por
Competencias de la Direccién Nacional de Medicamentos, vigente para el
periodo del uno de enero al treinta y uno de diciembre de dos mil dieciocho, las
funciones del Secretario de Litigios Regulatorios, consistian en:
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* Proponer soluciones a los litigios regulatorios que lleva a cabo la Direccion
Nacional de Medicamentos, de acuerdo con lo establecido en el
ordenamiento juridico aplicable.

« Calificar los criterios legales que la Direccion Nacional de Medicamentos
aplica en el ejercicic de su potestad sancionadora, de acuerdo a lo
establecido en las fuentes del ordenamiento juridico aplicable.

» Apoyar las actuaciones que se desarrollan en los expedientes
administrativos relativos a litigios regulatorios que la Direccion Nacional de
Medicamentos lleva a cabo.

En ese contexto, como puede evidenciarse, las funciones encomendadas al

cargo que ejerci como Secretario de Litigios Regulatorios, se limitaban a tareas

formales de asesoria y apoyo juridico.

Sobre las presuntas multas no cobradas y prescritas, se debe tener presente
que, de conformidad con el nimero 10.2.2 del Manual de Organizacién de la
Direccion Nacional de Medicamentos, version No. 7, dicha responsabilidad
correspondia a la jefatura de la Unidad Juridica, quien debia: “[a] asesorar la
gestion de cobros y pagos de la entidad referidos a procedimientos que
involucren desembolsos”.

Bajo la perspectiva trazada, la competencia del Secretario de Litigios
Regulatorios, se limitaba al desempefio de tareas formales de asesoria y apoyo
juridico. Sin embargo, lo correspondiente al cobro de multas, no era
responsabilidad de este servidor, sino de terceros, concretamente, la jefatura
de la Unidad Juridica.

En ese contexto, no desconozco que podrian ser ciertos los hechos que
motivan los resultados preliminares obtenidos en la Auditoria Operativa a Ia
Direccion Nacional de Medicamento, por el periodo del uno de enero al treinta y
uno de diciembre de dos mil dieciocho, sin embargo, no es menos cierto que,
en tales hechos, no tuve ninguna participacion.

Por lo anterior, al amparo del principio de culpabilidad, considero que, la
responsabilidad por la presunta falta de gestion de cobros de sanciones
administrativas, no puede sostenerse en mi contra, toda vez que no puedo ser
responsable de obligaciones u omisiones que me eran ajenas. Sobre todo, al
considerar que, en el presente caso concurre una causal de excluyente de
culpabilidad, concretamente, por hecho de tercero, puesto que, los supuestos
de hecho que motivan los resultados preliminares correspondiente a las
presuntas multas no cobradas y prescritas, le son imputables a otro sujeto
diferente. Pues, el principio de responsabilidad proscribe que se pueda senalar
como responsable a nadie por un hecho de tercero. Asi lo ha sostenido la Sala
de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia — V.gr. en el auto de 24-
V1-2011, Inc. 41-2011 - al establecer que “Unicamente se puede exigir una
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responsabilidad administrativa por el cometimiento de hechos propios y, en
ningln caso, por los realizados por otro”.

En relacion al expediente UJ/011-2014

. Sin admitir en ningin momento la responsabilidad por la responsabilidad

material por la tramitacion del expediente UJ/011-2014, debo aclarar que, la
ultima notificacion efectuada en el expediente administrativo y relacionada a la
sancion y la resolucion al recurso de revision interpuesto, ocurrié en fecha seis
de marzo de dos mil quince; y, esa Corte llevo a cabo Auditoria de Gestion a la
Direccion Nacional de Medicamentos, por el periodo del uno de enero al treinta
y uno de diciembre de dos mil quince, obteniendo como resultado tan sole un
hallazgo relativo a la supuesta fijacion indebida de salarios a personal
contratado durante el afio dos mil quince y sin pronunciarse de manera alguna
respecto del hallazgo relacionado al referido expediente que fue comunicado
en la nota REF-DA4-AG-DNM-35.4-2020.

Al amparo de lo dispuesto en el articulo 5, numero 3, de las Normas de
Auditoria Gubernamental, dispone que por “Auditoria Operacional o de
Gestion®, debe entenderse como el examen y evaluacion de la gestion
realizada por la entidad, para determinar transparencia, eficacia, excelencia,
eficiencia, efectividad, equidad y economia sobre el uso de los recursos
publicos, asi como el desempefio organizacional, respecto al cumplimiento de
las metas programadas y el grado con que se estan logrando los resultados o
beneficios previstos.

En ese contexto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 95 de la Ley de
la Corte de Cuentas, las facultades que tiene esa corte para practicar acciones
de auditoria como en el presente caso, caducan en el plazo de cinco afos,
contados a partir del uno de enero del siguiente afio al que tuvieron lugar las
operaciones por auditarse. Por ello, consideramos que, en el presente caso, ya
se ha configurado la caducidad de la atribucion administrativa de esa Corte
para desarrollar la presente Auditoria Operativa, concretamente, en el afo dos
mil veinte,

Sin perjuicio de lo anterior, en el expediente se dictd la resolucion final de las
trece horas del once de febrero de dos mil quince; y, resolucion al recurso de
revision de las catorce horas con veintidés minutos de tres de marzo de dos mil
guince.

Desconozco las razones por las que la Unidad Juridica no gestioné el cobro de
la multa de conformidad con el nimero 10.2.2 del Manual de Organizacion de
la Direccion Nacional de Medicamentos. Sin embargo, me parece que tales
razones pudieron consistir en la salida del territorio nacional por parte del sefior

de nacionalidad guatemalteca, quien era el sujeto
pasivo sancionado en el expediente antes indicado.
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3.2. En mi caso particular, debo aclarar que, el hallazgo antes relacionado, nunca

me fue informado por los técnicos coordinadores en litigios regulatorios.
quienes, de conformidad con el Manual de Organizacion de la Direccién
Nacional de Medicamentos, versién No. 7, debian organizar, proponer y
formular las actuaciones para la consecucién de los expedientes
administrativos.

Sobre el expediente UJ1211-292

. Al respecto, se debe tener presente que, la Ultima notificacion efectuada en el

expediente administrativo y relacionada a la sancion y la resolucion al recurso
de revision interpuesta, ocurrié en fecha trece de mayo de dos mil trece; y, esa
Corte llevd a cabo Auditoria Financiera a la Direccion Nacional de
Medicamentos, por el periodo del uno de enero al treinta y uno de diciembre de
dos mil trece, obteniendo como resultado un dictamen limpio y sin pronunciarse
de manera alguna respecto del hallazgo relacionado al referido expediente que
fue comunicado en la nota REF.DA4-AG-DNM-35.4-2020.

Al amparo de lo dispuesto en el articulo 5, nimero 2, de las Normas de
Auditoria Gubernamental, dispone que por “Auditoria Financiera”, debe
entenderse como el examen de las transacciones, registros, informes y estados
financieros; del control interno y del cumplimiento legal de transacciones, con el
objeto de emitir una opinion sobre la razonabilidad de las cifras presentadas en
los estados financieros, conforme a los principios de contabilidad
gubernamental u otra base comprensiva de contabilidad generalmente
aceptada en El Salvador.

En ese contexto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 95 de la Ley de
la Corte de Cuentas, las facultades que tiene esa Corte para practicar acciones
de auditoria como en el presente caso, caducan en el plazo de cinco afios,
contados a partir del uno de enero del siguiente afio al que tuvieron lugar las
operaciones por auditarse. Por ello, consideramos que, en el presente caso, ya
se ha configurado la caducidad de la atribucion administrativa de esa Corte
para desarrollar la presente Auditoria Operativa, concretamente, en el afio dos
mil dieciocho.

Sin perjuicio de lo anterior, en el expediente se dictd resolucion final de las
ocho horas con veintitrés minutos del veintitrés de abril de dos mil trece; vy,
resolucion al recurso de revision de las ocho horas del trece de mayo de dos
mil trece.

Desconozco las razones por las que la Unidad Juridica no gestioné el cobro de
la multa de conformidad con el nimero 10.2.2 del Manual de Organizacion de
la Direccién Nacional de Medicamentos. Sin embargo, me parece que tales
razones pudieron consistir en el cierre definitivo del establecimiento e
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6.2.

imposibilidad de localizar al sujeto pasivo sancionado en el expediente; y de
conformidad con el articulo 22, letra c), de la Ley de Procedimientos para la
Imposicion de Arresto o Multa Administrativo, la sancién impuesta ya habia
prescrito para el periodo auditado.

En mi caso particular, debo aclarar que, el hallazgo antes relacionado, nunca
me fue informado por los técnicos coordinadores en litigios regulatorios,
quienes, de conformidad con el Manual de Organizacién de la Direccion
Nacional de Medicamentos, versidon No. 7, debian organizar, proponer y
formular las actuaciones para la consecucion de los expedientes
administrativos.

Sobre el expediente UJ1207-034

Al respecto, se debe tener presente que, la Gltima notificacion efectuada en el
expediente administrativo y relacionada a la sancion impuesta, ocurrié en fecha
catorce de enero de dos mil trece; y, esa Corte llevd a cabo Auditoria
Financiera a la Direccion Nacional de Medicamentos, por el periodo del uno de
enero al treinta y uno de diciembre de dos mil trece, obteniendo como resultado
un dictamen limpio vy sin pronunciarse de manera alguna respecto del hallazgo
relacionado al referido expediente que fue comunicado en la nota REF.DA4-
AG-DNM-35.4-2020.

Al amparo de lo dispuesto en el articulo 5, numero 2, de las Normas de
Auditoria Gubernamental, se dispone que por “Auditoria Financiera”, debe
entenderse como el examen de las transacciones, registros, informes y estados
financieros; del control interno y del cumplimiento legal de transacciones, con el
objeto de emitir una opinion sobre la razonabilidad de las cifras presentadas en
los estados financieros, conforme a los principios de contabilidad
gubernamental u otra base comprensiva de contabilidad generalmente
aceptada en El Salvador.

En ese contexto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 95 de la Ley de
la Corte de Cuentas, las facultades que tiene esa Corte para practicar acciones
de auditoria como en el presente caso, caducan en el plazo de cinco afios,
contados a partir del uno de enero del siguiente afo al que tuvieron lugar las
operaciones por auditarse. Por ello, consideramos que, en el presente caso, ya
se ha configurado la caducidad de la atribucion administrativa de esa Corte

para desarrollar la presente Auditoria Operativa, concretamente, en el afio dos
mil dieciocho.

Sin perjuicio de lo anterior, desconozco las razones por las que la Unidad
Juridica no gestiono el cobro de la multa de conformidad con el nimero 10.2.2
del Manual de Organizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos. Sin
embargo, me parece gue tales razones pudieron consistir en el cierre definitivo
del establecimiento; imposibilidad de localizar al sujeto pasivo sancionado en el
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expediente; ademas, puesto que de conformidad con el articulo 22, letra ¢), de
la Ley De Procedimiento para la Imposicion de Arresto o Multa Administrativo,
la sancion impuesta ya habia prescrito para el periodo auditado.

En mi caso particular, debo aclarar que, el hallazgo antes relacionado, nunca
me fue informado por los técnicos coordinadores en litigios regulatorios,
quienes, de conformidad con el Manual de Organizacion de la Direccion
Nacional de Medicamentos, version No. 7, debian organizar, proponer y
formular las actuaciones para la consecucién de los expedientes
administrativos.

Sobre el expediente UJ1210-012

. Al respecto, se debe tener presente que, la Gltima notificacion efectuada en el

expediente administrativo y relacionado a la sancion impuesta, ocurrio en fecha
catorce de enero de dos mil trece; y, esa Corte llevd a cabo Auditoria
Financiera a la Direccion Nacional de Medicamentos, por el periodo del uno de
enero al treinta y uno de diciembre de dos mil trece, obteniendo como resultado
un dictamen limpio y sin pronunciarse de manera alguna respecto del hallazgo
relacionado al referido expediente que fue comunicado en la nota REF.DA4-
AG-DNM-35.4-2020.

Al amparo de lo dispuesto en el articulo 5, nimero 2, de las Normas de
Auditoria Gubernamental, se dispone que por "Auditoria Financiera”, debe
entenderse como el examen de las transacciones, registros, informes y estados
financieros, del control intermo y del cumplimiento legal de transacciones, con el
objeto de emitir una opinion sobre la razonabilidad de las cifras presentadas en
los estados financieros, conforme a los principios de contabilidad
gubernamental u otra base comprensiva de contabilidad generalmente
aceptada en El Salvador.

En ese contexto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 95 de la Ley de
la Corte de Cuentas, las facultades que tiene esa Corte para practicar acciones
de auditoria como en el presente caso, caducan en el plazo de cinco afios,
contados a partir del uno de enero del siguiente afno al que tuvieron lugar las
operaciones por auditarse. Por ello, consideramos que, en el presente caso, ya
se ha configurado la caducidad de la atribucion administrativa de esa Corte
para desarrollar la presente Auditoria Operativa, concretamente, en el afio dos
mil dieciocho.

Sin perjuicio de lo anterior, en el expediente se dictd resolucion final de las
once horas con treinta minutos del doce de marzo de dos mil trece y por la que
se impulsa una multa econémica al indiciado. Dicha sancion no fue recurrida en
sede administrativa. Desconozco las razones por las que la Unidad Juridica no
gestiond el cobro de la multa de conformidad con el numero 10.2.2 del Manual
de Organizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos. Sin embargo, me
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parece que tales razones pudieron consistr en el cierre definitivo del
establecimiento; imposibilidad de localizar al sujeto pasivo sancionado en el
expediente; y, de conformidad con el articulo 22, letra c), de la Ley De
Procedimiento para la Imposicion de Arresto o Multa Administrativo, la sancion
impuesta ya habia prescrito para el periodo auditado.

8.2. En mi caso particular, debo aclarar que, el hallazgo antes relacionado, nunca
me fue informado por los técnicos coordinadores en litigios regulatorios,
quienes, de conformidad con el Manual de Organizacion de la Direccion
Nacional de Medicamentos, version No. 7, debian organizar, proponer y
formular las actuaciones para la consecucion de los expedientes
administrativos.”

Con fecha martes 7 de septiembre de 2021, se recibié nota sin referencia,
remitida por el Secretario de Litigios Regulatorios, que fungio durante el
periodo del 1 de enero de 2017 al 31 de diciembre de 2018 y como Secretario
de Actuaciones durante el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2016,
en la cual manifesto lo siguiente:

“Por este medio me permito contestar que no son ciertos los hallazgos que me han
sido comunicado en el borrador de informe. Al respecto, se exponen para su
consideracion los argumentos que se desarrollan a continuacion:

Il. Fundamentacién juridica de la pretension

II.1 De la prescripcion.

La figura de la prescripcion debe entenderse como un limite al ejercicio de la
potestad sancionadora y por la que una vez transcurrido el plazo previsto en la ley
no se puede llevar adelante la persecucion publica derivada de |la sospecha de que
se ha cometido un hecho punible.

La prescripcion tiene como proposito efectivizar el derecho que tiene toda persona a
liberarse del estado de sospecha (respecto a la dignidad del hombre y a la garantia
de defensa). Ademas, busca alcanzar la seguridad juridica y afianzar la justicia,
impidiendo al Estado ejercer arbitraria e indefinidamente su poder de castigar, ya
que no es posible permitir que se prolonguen indefinidamente situaciones
expectantes de posible sancién. Asimismo, evita que resulte sancionada una
persona que, por especial prevision legal, se encuentra eximida de responsabilidad.

En este sentido, los hallazgos contenidos en el Borrador de Informe que se me ha
sido comunicado, corresponden a cuatro expedientes administrativos sancionatorios
UJ/011-2014, UJ1211-292, UJ1207-034 vy UJ1210-012 que, tal y como ha sido
sostenido por ese equipo de auditores: “...no se tiene evidencia que se hayan
efectuado las actuaciones administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos
por la via judicial correspondientes, a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las
sanciones impuestas a los regulados y hacer efectivo el cobro”.
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El primero de los expedientes, tuvo como Gltima actuacién, la resolucién de las
catorce horas con veintidos minutos del tres de marzo de dos mil quince y por la que
se resolvid el recurso de revision interpuesto por el sujeto sancionado. El segundo
de los expedientes, tuvo como Ultima actuacién, la resolucién de las ocho horas con
cincuenta y siete minutos del quince de octubre de dos mil catorce y por la que se le
requirid al sancionado, el pago de la multa impuesta. El tercero de los expedientes,
tuvo como ultima actuacion, la resolucion de las trece horas del uno de noviembre
de dos mil trece y por la que se resolvié definitivamente el expediente administrativo
sancionador. El cuarto de los expedientes, tuvo como (ltima actuacion, la resolucién
de las once horas con treinta minutos del doce de marzo de dos mil trece y por la
que se resolvio definitivamente el expediente administrative sancionador.

Lo cierto, es que los hallazgos contenidos en los expedientes en referencia y que me
han sido comunicados, han sido advertidos por ese equipo auditor a partir de la
emision del acto administrativo contenido en el oficio REF-DA4-AG-DNM.35.4-2020,
que me fue comunicado en fecha cinco de marzo de dos mil veintiuno. Sin embargo,
no es menos cierto que, el registro de las fechas en que se cometieron los
supuestos desvios e irregularidades que constituyen los hallazgos notificados,
corresponden a marzo de dos mil dieciocho, octubre de dos mil diecisiete y
noviembre de dos mil dieciséis, fechas en las que se ha sostenido que
supuestamente ocurrio la prescripcion de las multas impuestas.

Sobre el particular, se debe tener presente; que, la Ley de Procedimientos
Administrativos, fue aprobada por medio de Decreto Legislativo N° 856, publicada en
el Diario Oficial No. 30, Tomo 418 de fecha 13 de febrero de dos mil dieciocho, la
cual de conformidad a su articulo 18, entré en vigencia doce meses después de su
publicacién, es decir el dia trece de febrero de dos mil diecinueve (i); que, de
conformidad con el articulo 2, inciso segundo, de la misma Ley, sus disposiciones se
aplicaran a la Corte de Cuentas de la Republica (ii); que, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 148 de la misma Ley, en el caso que la normativa especial
no distinguiera entre infracciones leves, graves y muy graves, ni estableciera plazos
de prescripcion, el plazo de prescripcion tanto de las infracciones como de las
sanciones sera de dos anos (iii); y. que de conformidad con el articulo 1489 de la Ley
de Procedimientos Administrativos, “[e]l plazo de prescripcion de las infracciones
comenzara a contarse desde el dia siguiente a aguel en que se hubiera cometido la
infraccion” (iv).

Bajo la perspectiva trazada y sin admitir en ningdn momento ningun tipo de
responsabilidad sobre los hallazgos que me han sido comunicados en el borrador de
informe suscrito por ese equipo auditor, es evidente y claro que ya ha transcurrido el
plazo de la prescripcion respecto de la responsabilidad que se me pretende atribuir,
Esto es asi, debido a que: la Ley de Procedimientos Administrativos ya se encuentra
vigente (i); la Ley en referencia, es de obligatoria observancia por ese equipo de
auditores (ii); la normativa de la Corte de Cuentas de la Republica no establece
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plazos de prescripcion, por tanto, de conformidad con el articulo 148 de la Ley de
Procedimientos Administrativos, se entienden que el plazo de prescripcion tanto de
las infracciones como de las sanciones sera de dos afos (iii); y, al realizar el
computo de los plazos desde el momento en que se ha sostenido que ocurrio la
prescripcién de multas impuestas (marzo de dos mil dieciocho, octubre de dos mil
diecisiete y noviembre de dos mil dieciséis), hasta el momento en que ese equipo de
auditores me comunican tales hallazgos (marzo de dos mil veintiuno), se obtiene
como resultado que ha transcurrido un plazo superior a los dos afos que regula el
ordenamiento juridico aplicable. De ahi que se ya se encuentre prescrita cualquier
tipo de responsabilidad que se me pretenda atribuir y en ese sentido debe
declararse para liberarme del estado de sospecha con el que ese equipo auditor me
trata actualmente. Conforme se solicitara en el petitorio del presente libelo.

Il.2 Sobre la ausencia de culpabilidad por incumplir con la supuesta responsabilidad
del cobro de las multas correspondientes a los expedientes UJ/011-2014, UJ1211-
292, UJ1207-034 y UJ1210-012.

Atendiendo al principio de eventualidad, y en el caso que su autoridad decida
rechazar la prescripcion alegada en el apartado precedente, se debe tener presente
que, en el derecho administrativo, sin duda alguna, una de las instituciones mas
importantes y ftrascendentes, es el acto administrativo. En efecto, el acto
administrativo forma una de las areas mas clasicas dentro de la dogmatica del
derecho administrativo y su importancia parte de que la mayoria de las vinculaciones
de la Administracion con los particulares tiene base en un acto administrativo, ello
debido a que en términos generales el acto administrativo es la forma esencial
mediante la cual la Administracion expresa su voluntad.

Sin perjuicio de lo dicho, encontramos que en ese equipo auditor existen dificultades
para delimitar los elementos y requisitos de validez del acto administrativo, a pesar
que el articulo 21 de la Ley de Procedimientos Administrativos dispone que: “[p]ara
los efectos de esta Ley, se entendera por acto administrativo toda declaracién
unilateral de voluntad, de juicio, de conocimiento o de deseo, productora de efectos
juridicos, dictada por la Administracion Publica en ejercicio de una potestad
administrativa distinta a la reglamentaria”; y, que el articulo 22 de la misma Ley,
sefala que: “[s]in perjuicio de lo que se establezca en Leyes especiales, en la
produccion de los actos administratives, deben observarse los siguientes requisitos:
a) Competencia e investidura del 6rgano competente; b) Presupuesto de hecho: c)
Causa, d) Fin; e) Motivacion; f) Procedimiento; y, g) Forma de expresion.”

Cuando decimos que en ese equipo auditor existen dificultades para delimitar los
elementos y requisitos de validez del acto administrativo, hacemos referencia al
requisito de competencia e investidura, puesto que, en el oficio REF-DA4-8086.3-
2021, se ha llegado a afirmar que la deficiencia sefialada se refiere a que recaia bajo
la responsabilidad del Secretario de Litigios Regulatorios el cobro de las multas, tan
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solo por la firma y sello que calzan las resoluciones UJ/011-2014, UJ1211-292,
UJ1207-034 y UJ1210-012.

Sobre dicho particular, se le recuerda a ese equipo de auditores que, la firma del
Secretario de Actuaciones Gnicamente tiene como funcién principal el dar fe que la
firma puesta por el Director Ejecutivo es auténtica, por haber sido puesta de su pufio
y letra. Mas, de ningln apartado dispuesto en el texto vigente de la Ley de
Medicamentos y sus reglamentos, se desprende de manera expresa que el cobro de
las muitas impuestas en expedientes sancionatorios sea responsabilidad del
Secretario de Litigios Regulatorios.

Ese equipo de auditores, al sostener tal aseveracion, esta yendo mas alla del texto
vigente de la Ley de Medicamentos y sus Reglamentos, creando de manera errada e
injustificada una nueva competencia para el Secretario de Litigios Regulatorios, que
no aparece reflejada expresamente de ninguno de los pasajes del ordenamiento
juridico vigente.

Los auditores de la Corte de Cuentas de la Republica no tienen la potestad ni
competencia suficiente para crear disposiciones normativas relacionadas con la
competencia para el dictado de actos administrativos, ni mucho menos crearla con
posterioridad a los hechos investigados y con el solo propésito de perjudicar a la
persona que ya no ejerce el cargo sefalado.

La falta de reconocimiento expreso de la competencia del Secretario de Litigios
Regulatorios para el cobro de multas impuestas en expedientes sancionatorios, no
es una mera coincidencia, sino que responde a que, dicha competencia, le es
reconocida al Director Ejecutivo de la Direccién Nacional de Medicamentos. Dicho
reconocimiento, insistimos, se encuentra establecido en el articulo 81 de la Ley de
Medicamentos, que establece que: “[lJa Direccion Ejecutiva, una vez agotado el
debido proceso y habiendo comprobado la responsabilidad del infractor, impondra la
sancion...”. La potestad sancionadora trae aparejada de manera imbibita o insita, la
posibilidad de cobrar directamente la multa economica que hubiese sido impuesta en
concepto de sancion administrativa.

En todo caso, y si ese equipo auditor no reconoce que la potestad de cobro en
materia de muitas administrativas le correspondia al Director Ejecutivo; se le advierte
que, en todo caso, el Secretario de Litigios Regulatorios no podria proceder al cobro
de tales multas, puesto que eso hubiese implicado el dictado de un acto
administrativo que carece de la competencia necesaria (elemento subjetivo) y, por
tanto, ilegal y anulable absolutamente o de pleno derecho.

Ese equipo auditor debe tener presente que, como Secretario de Litigios
Regulatorios, no podia dictar actos administrativos que resultasen exorbitantes al
ambito de competencias conferidas por el ordenamiento juridico a otros organocs
diferentes dentro de la Administracion Publica.”
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Con fecha viernes 19 de marzo de 2021, se recibié nota sin referencia, remitida
por la Directora Nacional de Medicamentos, que fungio durante el periodo del 4
de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y
del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como
Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de
2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, en la cual manifesto lo siguiente:

“Y sobre el particular vengo a contestar en sentido negativo los resultados
preliminares notificados, con base a los siguientes argumentos:

1.1

1.2

1.3,

Respecto de lo anterior, mi persona realizaba como Directora Nacional de
Medicamentos, reuniones periddicas con las diferentes umidades, en ese
sentido habian reuniones al inicio de las jornadas y discusiones de casos con
todas las unidades técnicas que dependian del Director Ejecutivo, estas tenian
por objeto rendir informes y abordar anormalidades dentro de cada una de las
unidades, a fin de encontrar conjuntamente soluciones, para ello se llevaban
bitacoras, listas de asistencias y se levantaban minutas de dichas reuniones,
por parte de la Unidad de Aseguramiento de Calidad y otros designados para
tal efecto; asimismo, para casos mas puntuales se convocaba a comités
técnicos, de los cuales se levantaba acta de los asistentes y contenidos de
estas reuniones, las cuales pueden ser verificadas en las actas de comite
técnico que deben estar resquardadas en la referida Secretaria; aunado a lo
anterior contdbamos con grupos de jefaturas en la plataforma WhatsApp
conformados por los jefes de las diferentes unidades, el objeto de dichos
grupos era acortar distancia entre las jefaturas técnicas y administrativas con la
alta direccion, asimismo, con ello se pretendia contar con un canal de
comunicacion directo para informar de cualquier situacion relevante que
necesitase de accion inmediata; con ello se daba cumplimiento a mi deber de
supervision establecido en el art. 6 literal o) de la Ley de Medicamentos; a fin
de corroborar lo anterior se anexan algunas minutas de reuniones y listas de
asistencia (ANEXO ).

Por otro lado, debo mencionar que la Unidad de Planificacion realizaba
timestraimente el cumplimiento del Plan Anual Operativo de cada unidad que
reportaba su cumplimiento y verificacién, a través de la matriz POA, en la que
se informaba el cumplimiento de las metas y objetivos anuales de cada unidad,
lo cual puede verificarse en la Unidad de Planificacién, los cuales cuentan con
el original 0 en cada unidad organizativa que se quedaba con una copia del
mismo; lo anterior, de conformidad al Manual de Organizacién de la Direccién
Nacional de Medicamentos cddigo: E01-DI-01-UPL.MANO1, version 6, pagina
23, aplicable a la época auditada, que establecia dentro funciones de la citada
unidad "dar seguimiento, monitoreo y evaluacion de cumplimiento de los
objetivos institucionales de los planes de trabajo”

Aunado a lo anterior dicho ente contralor que usted representa, realizé a la
Direccion Nacional de Medicamentos una serie de auditorias financieras y de
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gestion correspondientes a los afios 2012, 2013, 2014, 2015 y 2017, afos que
corresponden a los procesos auditados y no se encontraron observaciones de
esta indole o falta de controles que afecten la supervision de la Direccion
Nacional a la Direccién Ejecutiva.

1.4. Asimismo, debo recalcar que dentro de las funciones establecidas en el art. 11

de la Ley de Medicamentos, no se encuentra como facultad expresa del
Director Ejecutivo el gestionar o realizar los cobros provenientes de las multas
impuestas en virtud de su potestad sancionadora.
Ademas, con respecto de lo anterior debemos recordar que correspondia a la
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios, la Unidad Juridica
y la Unidad de Planificacion, llevar -en el caso de la (SEIPS)- el debido proceso
en la imposicion de multas y de la Unidad Juridica y de Planificacion, su
seguimiento; en ese sentido, cada técnico del area asignada para la tramitacion
del procedimiento administrativo sancionador y su cobro, gue tenia a su cargo
la tramitacion de estos procesos, era responsabilidad de los mismos, asi como
la adopcion de las medidas oportunas para que no sufra retraso.

Sin perjuicio de lo anterior y no obstante, los controles implementados en mi
gestion, en ningun momento fui notificada por parte de las unidades
involucradas en la tramitacion y seguimiento de los procesos sancionatorios de
la supuesta prescripcion de las acciones derivadas de estos para la realizacién
de su debido cobro, o por parte del Director Ejecutivo, a quien le correspondia
de forma directa el ejercicio de la potestad sancionadora; asi como tampoco se
me informo, de anomalias en la tramitacién de estos procedimientos, pues es
de recordar que el hecho de finalizar el procedimiento administrativo
sancionador implica la realizacion de la sancion impuesta, pues los
administrados tienen también derecho a ejercer los recursos que la ley
franquea, en caso de resoluciones contrarias.

Ademas existe evidencia como la citada en parrafos anteriores, de Actividades de
Supervisibn de mi parte, haciendo evaluaciones continuas e independientes,
realizadas para determinar si los componentes del Sistema de Control Interno,
incluidos los controles para verificar el cumplimiento de los principios de cada
componente, estaban presentes y funcionando adecuadamente, incluso una
auditoria especifica a la SEIPS que se inicid en septiembre de 2018, que al
momento de mi cesacion estaba en proceso, con esto puede evidenciarse que se
realizaban evaluaciones periddicamente al marco normativo en el que se sustenta el
Sistema, revisando y actualizando los manuales, politicas y procedimientos que
regulan los procesos administrativos, financieros y operativos, y para tal efecto en mi
gestion se elaboraron el proyecto de Normas Técnicas de Control Interno
Especificas de la DNM remitido oficialmente a la Corte de Cuentas de la Republica
en su aprobacion en el afno 2019, lo anterior para asegurarse de contribuir al logro
de los objetivos institucionales.”
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Con fecha miércoles 8 de setiembre de 2021, se recibié nota sin referencia,
remitida por la Directora Nacional de Medicamentos, que fungio durante el
periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de
2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento
oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al
3 de enero de 2018 y del 5§ de marzo al 12 de abril de 2018, en la cual manifesto
lo siguiente:

“A. Sobre los resultados preliminares sobre el Borrador de Informe remitidos por la
Directora de Auditoria Cuatro, de la Corte de Cuentas de la Republica, en nota REF-
DA4-806-2021, de fecha 24 de agosto del 2021, es necesario aclarar que su
servidora quien fungié como Directora Nacional de Medicamentos interina, del 4 de
enero al 4 de marzo de 2018 y del 13 de abril al 1 de mayo de 2018, del 2 de mayo
al 31 de diciembre de 2018 (Directora Nacional de Medicamentos oficial) y como
Directora Ejecutiva del 1 de enero de 2016 al 03 de enero de 2018 y del 5 de marzo
al 12 de abril de 2018. Habiendo determinado lo anterior, s preciso mencionar que
la auditoria se inicio y desarrolié bajo un objetivo y alcance especifico, el cual fue
“Auditoria Operativa a la Direccion Nacional de Medicamentos, por el periodo del 1
de enero al 31 de diciembre del 2018". Sin embargo, dicho alcance fue modificado
por el equipo auditor de dichc ente contralor, lo cual no se informd a mi persona de
manera oportuna socavando con ello mi derecho de ejercer y preparar una
adecuada defensa de las infracciones que se me imputan, pues no manifiestan
dentro de las comunicaciones que se me efectuaron por parte del Personal de la
Corte de Cuentas, en ningun apartado, que el alcance de la auditoria se ha
modificado, agregando la parte de Directora Ejecutiva por los periodos del 1 de
enero de 2016 al 31 de diciembre del 2016, del 1 de enero al 31 de diciembre del
2017 y del 1 al 3 de enero de 2018, como lo hacen en la remision del Borrador de
Informe, el cual le agregan aparte de realizar |la auditoria operativa: “incluyendo la
verificacién de denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre
de 2018". Situacion gue su servidora no fue notificada oficialmente el inicio de la
revision de dicha denuncia.

Es hasta en nota REF-DA4-AG-DNM-50.1-2020, de fecha 18 de junio del 2021, que
la Jefe de Equipo, de la Direccién de Auditoria Cuatro, me notifica textualmente lo
siguiente: “Estamos realizando Auditoria Operativa a la Direccion Nacional de
Medicamentos, por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre del 2018,
incluyendo la verificacion de denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31
de diciembre del 2018 y consideramos oportuno comunicarle resultados preliminares
obtenidos como producto de nuestro examen, lo cual se detalla en documento
anexo’, violentdndome los derechos y efectos legales, ya que en ningin momento
algun servidor de la Corte de Cuentas de la Republica, me notifica de la ampliacion
del alcance de la auditoria y del objetivo de la auditoria, al agregar. “Estamos
realizando Auditoria Operativa a la Direccion MNacional de Medicamentos, por el
periodo del 1 de enero al 31 de diciembre del 2018, incluyendo la verificacion de
denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre del 2018 y
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consideramos oportuno comunicarle resultados preliminares obtenidos como
producto de nuestro examen, lo cual se detalla en documento anexo”.

B. Por lo que se recalca que se me violentaron mis derechos y efectos legales, tal y
como manda el Art. 195 de la Constitucién de la Replblica, Art. 5 de la Ley de la
Corte de Cuentas de la Republica, el Art. 42, de las Normas de Auditoria
Gubernamental y el Art. 2 de las Politicas Internas de Auditoria Gubernamental, ya
que:

a) No se me notificd el inicio de la auditoria operativa a la Direcciéon Nacional de
Medicamentos, por el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre del 2018:
solamente me notifican resultados preliminares cuando la auditoria estaba en
desarrollo por parte de los auditores, en fecha 05 de marzo de 2021.

b) No se me notificd la ampliaciéon al objetivo de la auditoria operativa DNM, es
decir la parte de incluyendo la verificacion de denuncias; solamente me notifican
los resultados preliminares cuando la auditoria estaba en desarrollo por parte de
los auditores, en fecha 18 de junio del 2021.

c) No se me notificé la ampliacion del alcance de la auditoria operativa de la DNM,
es decir, por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre del 20186, del
01 de enero al 31 de diciembre de 2017. Sclamente me notifican resultados
preliminares cuando la auditoria estaba en desarrollo por parte de los auditores,
en fecha 18 de junio del 2021,

Con lo anterior se ha violentado mi derecho y garantia procesal “Derecho a ser
informado de la acusacién”, seglin la cual toda persona que es objeto de
procedimiento judicial o administrativo debe ser informado de los cargos y las
infracciones que se le atribuyen de manera clara y precisa, ya que solo asi podra
elaborar, su defensa de manera apropiada y oportuna, es decir, por ello que al
momento de iniciar un procedimiento con el emplazamiento del mismo deben ser
comunicados todos los cargos o supuestas infracciones que se le atribuyen en ese
sentido también debe darsele acceso al expediente que contenga toda la base
indiciada o fundamento del proceso, esto se lleva a cabo con la entrega de una
copia fiel del mismo, maxime cuando son investigaciones iniciadas a través de
denuncias

La anterior garantia no solo es de raigambre Constitucional sino que ademas se
encuentra reconocida por tratados internacionales, convenciones de derechos
humanos y la jurisprudencia de los tribunales salvadorefios, verbi gracia la sentencia
de la Sala de lo Contencioso Administrativo con referencia 117-R-1998, que
establece que al administrado debe respetarsele la garantia “a ser notificado de los
hechos que se le imputen, de las infracciones que tales hechos pueden constituir y
de las sanciones que, en su caso se le pueden imponer, asi como de la identidad del
instructor de la autoridad competente para imponer las sanciones y de la norma que
le atribuye competencia.” De lo contrario, su inobservancia provoca la nulidad del
correspondiente acto administrativo, pues se violentan el derecho de audiencia y de

25

Teléfonos PBX: (503) 2582-8000, Codigo Postal 01-107
hitp: wwe coredecuentas. gob.sy, 1a. Av. Norte v 13a. C. Ple. San Salvador El Salvador, CA



defensa ya que nadie puede defenderse sino tiene conocimiento concreto de los
hechos que se le imputan y su relacion con las infracciones atribuidas.

Para el presente caso, por medio de la correspondiente REF-DA4-AG-DNM-050.1,
de fecha dieciocho de junio de dos mil veintiuno, es claro que no se me ha notificado
la denuncia o denuncias formuladas en mi contra. Pues en los anexos de las
comunicaciones preliminares antes citadas, no se encuentra adjunta la denuncia, lo
cual violenta el debido proceso y garantias de audiencia y defensa
constitucionalmente reconocidas, pues se me ha privado de los medios idoneos para
poder ejercer una oportuna y adecuada defensa. De todo lo anterior, su sustento
documental, es decir, las comunicaciones y documentacion citada ya obra en el
expediente de esta auditoria, en el que es faciimente verificable.

C. Por otra parte, es necesario aclarar y establecer que los auditores de Corte de
Cuentas de la Republica no han dado cumplimiento a lo regulado en el Art. 95 de la
Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, ya que en su ampliacion del alcance de
la auditoria operacional, estan incluyendo el ejercicio fiscal 2016, el cual ya caduco
la atribucion administrativa, remitiendo resultados preliminares de dicho periodo
2016, en el mes de junio del 2021, asi como el examen a documentacion de los
afios 2012, 2013 y 2014 (Cuadro 1) y han transcurrido los 5 afnos que otorga la ley
para practicar y ejercer las facultades de esa Corte para las auditorias, la cual
establece lo siguiente:

La Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, en su Art. 95, Caducidad de las
Atribuciones Administrativas, establece: “Las facultades de la Corte de Cuentas para
practicar las acciones de auditoria, para exigir la presentacion de la informacion
financiera juntamente con la documentacion sustentatoria y para expedir el informe
de auditoria, caducaran en cinco afios, contados a partir del uno de enero del
siguiente afio al que tuvieron lugar las operaciones por auditarse”.

Por lo que las posibles observaciones preliminares cuyo alcance esta dentro del 01
de enero al 31 de diciembre del 2016, ya no pueden ser parte del presente borrador
de informe ya que las facultades de la Corte caducaron, para exigir la presentacion
de la informacion y documentacion sustentatoria y expedir el informe.

D. Finalmente, sin perjuicio de lo anteriormente expuesto y sobre las supuesta
responsabilidad que se pretende imputar cuando fungi como Directora Ejecutiva,
merece la pena, reiterar que, los expedientes de procedimientos administrativos
sancionatorios que ya contenian autos de resolucion definitiva mediante los cuales
se impuso multa econdémica al regulado y que se encontraban pendientes de cobro,
los mismos no fueron informados al Director Ejecutivo por el Secretario de Litigios
Regulatorios, ni por las auditorias internas, ni en seguimientos de planificacion, en
ese sentido, no era posible realizar las gestiones por la via judicial y evitar una
prescripcion, como el equipo auditor pretende establecer.
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Asimismo, debo recalcar que dentro de las funciones establecidas en el art. 11 de la
Ley de Medicamentos, y al hacer lectura del mismo, no se encuentra como facultad

expresa del Director Ejecutivo el gestionar o realizar los cobros provenientes de las
multas impuestas en virtud de su potestad sancionadora.

Ademas, con respecto de lo anterior, debemos recordar que no solo no es una
facultad expresa atribuida al Director Ejecutivo, sino que, a fin de dar tramite a un
cobro judicial, pues por tener personeria juridica propia, corresponde a la institucion
realizario por si misma, el director ejecutivo no tiene la representacion legal de la
institucion a fin de dar inicio a tal accion. La Secretaria de Instruccion de
Procedimientos Sancionatorios, la Unidad Juridica y la Unidad de Planificacion, eran
las encargadas de llevar — en el caso de la (SEIPS) — el debido proceso en la
imposicion de multas y de la Unidad Juridica y de Planificacion, se seguimiento; en
este sentido, y mas concretamente al interior de dichas unidades, le correspondia a
cada técnico de area asignada la tramitacion del procedimiento administrativo
sancionador y su cobro, y en caso de requerir acciones que sobrepasaran sus
funciones, debian informar o remitirla a su superior jerarguico a fin de realizar las
gestiones necesarias a fin de cumplir con los fines institucionales. Solamente en
es0s casos es que las altas direcciones pueden adoptar medidas oportunas para
que no sufra retraso. Sin perjuicio de lo anterior y, no obstante, los controles
implementados en mi gestiéon, en ningun momento fui notificada por parte de las
unidades involucradas en la tramitacion y seguimiento de los procesos
sancionatorios de la supuesta prescripcion de las acciones derivadas de estos para
la realizacion de su debido cobro; asi como tampoco se me informé, de anomalias
en la tramitacion de estos procedimientos. Los controles a los que hago referencia
como el que ejemplifico con la comunicacién marcada con la referencia DNM-DN21-
2018, dirigido a todas las jefaturas técnicas y administrativas, girado en fecha 14 de
febrero de 2018, el adjunto al presente escrito (Anexo 4). Y en la que, entre ofras
cosas, se le ordenaba lo siguiente:

2. Ejercer la funcion puablica encomendada en atencion a las competencias
atribuidas en la ley de medicamentos, sus reglamentos y demas cuerpos normativos
aplicables. Dentro de los cuales por supuesto que comprende el manual de
organizacion y funciones del puesto.

3. Cumplir con cada una de las etapas de los procedimientos administrativos que
sefala su normativa a fin que sus actos fueran legales.

6. Ejecutar las actividades dentro de los parametros gue sefialen la normativa
sanitaria o demas disposiciones legales, o en su caso, cefirse, al cumplimiento de
las actividades, deberes u obligaciones.

Aunado a lo anterior, se habian implementado ofro tipo de controles como el
presentar por cada una de las jefaturas, un informe de labores mensual, en el que
consignaban todas y cada una de las actividades en el mes y se hacia del
conocimiento de la alta Direccion situaciones relevantes, las cuales no he tenido
acceso, pero se encuentran en la institucion auditada, de las que considero
relevante mencionar que en ninguna de ellas se hizo del conocimiento por parte de
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la SEIPS o algun otro departamento, de procesos sancionatorios firmes, que
requieran de cobro judicial o extrajudicial, sobre todo tomando en consideracion que
este tipo de sanciones pecuniarias son por lo general recurridas en apelacion ante la
junta de delegados en sede administrativa y otras en lo contencioso administrativo
en sede judicial, por lo que las mismas deben haber agotado toda la via, es decir,
estar en un estado de firmeza a fin de proceder a su cobro, esto debe y solamente
puede ser informado por los departamentos gue los tramitan.”

COMENTARIOS DE LOS AUDITORES

Al analizar los comentarios presentados en fecha 18 de marzo de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por el Secretario de Litigios
Regulatorios, que fungié durante el periodo del 1 de enero de 2017 al 31 de
diciembre de 2018 y como Secretario de Actuaciones durante el periodo del 1
de enero al 31 de diciembre de 2016, concluimos lo siguiente:

Previamente a efectuar el analisis de los comentarios presentados por el sefor
Secretario de Litigios Regulatorios actuante en el periodo auditado, es necesario
mencionar lo siguiente:

El ejercicio de la auditoria gubernamental se consagra al sometimiento del principio
de legalidad, establecido en el articulo 43 de la Ley de la Corte de Cuentas de la
Replblica, ya que la auditoria, debe ser realizada de conformidad con el régimen
juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria Gubernamental, conformadao por la
Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, los Reglamentos que contienen las
Normas de Awuditoria Gubernamental y las Politicas Internas de Auditoria
Gubernamental, asi como el Manual de Auditoria Gubernamental.

La comunicacién preliminar realizada mediante nota REF-DA4-AG-DNM-35.4-2020,
de fecha 5 de marzo de 2021, se efectud sobre las presuntas deficiencias y
actuaciones enmarcadas dentro del periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de
2018, presentando los comentarios en fecha 18 de marzo de 2021.

En cumplimiento al régimen juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria
Gubernamental, al recibir una Denuncia Ciudadana, la Corte de Cuentas de la
Repiiblica tiene la facultad que le otorga su Ley en los articulos 29, 30 y 31, para
examinar puntual y especificamente las operaciones, transacciones y registros con
el objetivo de confirmar o desvirtuar el(los) aspecto(s) denunciado(s).

Al recibir las Denuncias en el Departamento de Participacion Ciudadana de Corte de
Cuentas o a traves de la Presidencia de la Institucion, previamente a un analisis
juridico, son remitidas a la Coordinacion General de Auditoria, y ésta (itima a su vez,
ia remite a la Direccion de Auditoria correspondiente para efectuar la respectiva
verificacion a través de la Auditoria Gubernamental.
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En este sentido, las Denuncias fueron recibidas en Direccidon de Auditoria Cuatro
posteriormente a haber efectuado la comunicacion preliminar mediante REF-DA4-
AG-DNM-35.4-2020, de fecha 5 de marzo de 2021 y posteriormente a haber recibido
los comentarios por parte del funcionario actuante. Por tanto, en razén que ya se
encontraba un equipo de auditoria destacado en la Direccién Nacional de
Medicamentos, ejecutando una Auditoria Operativa, dichas denuncias fueron
asignadas para ser incorporadas en el proceso de ejecucion de dicha auditoria
gubernamental y desarrollar procedimientos de auditoria con el objetivo de confirmar
o desvirtuar el(los) aspecto(s) denunciado(s).

En virtud de lo anterior, la Direccion de Auditoria Cuatro, amplié el alcance de la
auditoria de la siguiente manera: “Auditoria Operativa a la Direccién Nacional de
Medicamentos, por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, incluyendo
la verificacion de Denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 diciembre
2018". En tal sentido, el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018,
senalado en el contenido de la Denuncia en el que posiblemente ocurrieron los
aspectos denunciados, se enmarca dentro del mandato legal, por lo que, no se ha
configurado la caducidad de la atribucion administrativa de la Corte de Cuentas de la
Republica.

Conforme a lo expuesto anteriormente, se tiene que:

« Se ha efectuado el analisis a los comentarios presentados en fecha 18 de marzo
de 2021, considerando que son comentarios sobre sus actuaciones enmarcadas
en el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, y;

e En dicho analisis se han incluido las actuaciones desde el periodo 20186, en
razon de la ampliacién del alcance de la auditoria por el periodo del 1 de enero
de 2016 al 31 diciembre 2018, producto de la verificacion de Denuncias, periodo
que, en cumplimiento al articulo 95 de la Ley de la Corte de Cuentas de la
Republica se enmarca dentro del mandato legal.

Con las consideraciones anteriores, a continuacion, se efectlia el analisis a los
comentarios presentados en fecha 18 de marzo de 2021:

De conformidad con el Acuerdo de Junta de Delegados, para su creacion y
conformacion, la SEIPS es la unidad que proporciona el respaldo Técnico y
especializado de la Direccion Ejecutiva en el ejercicio de su potestad sancionadora,
asi como el apoyo técnico y especializado en los demas ambitos que la Direccién
Ejecutiva ejercite su potestad sancionadora. Lo cual esta en concordancia con lo
establecido en los literales f), g) y el inciso Gltimo del articulo 11 de la Ley de
Medicamentos.

Posteriormente, y en cumplimiento al literal c) del precitado Acuerdo de Junta de
Delegados, mediante “Acta de realizacion de Entrega y Recepcion de Expedientes a
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13
de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, (documento que consta de 162
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paginas), se hace constar la entrega y recepcion de todos los expedientes fisicos de
procedimientos sancionatorios de periodos anteriores al 2016, documentos, actas y
demas informes por parte de la Unidad Juridica a la Secretaria de Instruccion de
Procedimientos Sancionatorios (SEIPS).

Dicha acta se encuentra suscrita por el Secretario de Actuaciones en funciones de la
SEIPS, (quien recibe); por el Jefe de la Unidad Juridica, (quien entrega) y por el Jefe
de Unidad de Auditoria Interna (en calidad de observador).

Cabe mencionar que, el Servidor Actuante a quien se le efectud la comunicacion
preliminar REF-DA4-AG-DNM-35 4-2020, de fecha 5 de marzo de 2021, es quien
firmé la precitada Acta como Secretario de Actuaciones en funciones de la SEIPS.

Por lo que, a partir del 13 de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, la
Unidad Juridica de la Direccion Nacional de Medicamentos, no tenia responsabilidad
alguna sobre todos los expedientes fisicos de procedimientos sancionatorios de
periodos anteriores al 2016, documentos, actas y demas informes, pues habian
pasado bajo la responsabilidad de la SEIPS, siendo el Secretaric de Actuaciones en
funciones quien los recibio.

Importante senalar que, dentro de los expedientes detallados segun anexo de la
referida Acta de realizacion, bajo responsabilidad de la SEIPS, se encuentran los
expedientes que se han sefialado en la deficiencia comunicada.

Dada la creacién y conformacion de la SEIPS, ésta se incluyd por primera vez, en el
Manual de Organizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos version No.4,
aprobado el 12 de mayo de 2016, posteriormente en version No. 5, aprobado el 26
de enero de 2017, versién No. 6, aprobado el 7 de abril de 2017, y version No. 7,
aprobado el 21 de agosto de 2018, todos aprobados por el Director Nacional de
Medicamentos y que han estado vigentes durante el periodo de actuacion 2016 al
periodo 2018, conforme a este Manual (en las referidas versiones), es a la
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS), a quien le
corresponde dar Apoyo Tecnico y Especializado de la Direccion Ejecutiva en el
ejercicio de su potestad sancionadora, lo cual estd en cumplimiento con su Acuerdo
de creacion y conformacion.

Posteriormente, la SEIPS se incluyd por primera vez, en el Manual de Descripcion
de puestos por competencias de la Direccidon Nacional de Medicamentos, version
No.2, aprobado el 11 de octubre de 2016; luego en version No. 3, aprobado el 27 de
octubre de 2017, y version No. 4, aprobado el 29 de octubre de 2018; todos
aprobados por el Director Nacional de Medicamentos y que han estado vigentes
durante el periodo de actuacion 2016 al periodo 2018.

Conforme a este Manual (en las referidas versiones), las funciones y tareas
establecidas en para el Secretario de Litigios Regulatorios, no se limitaban a
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asesorias y apoyo juridico, como lo ha expresado en sus comentarios, sino que las
tareas y funciones asignadas constituyen responsabilidades y actuaciones para dar
Apoyo Técnico y Especializado de la Direccién Ejecutiva en el ejercicio de su
potestad sancionadora, lo anterior, se evidencia ain mas dado que, la Jefatura a la
cual reportaba el Secretario de Litigios Regulatorios es el Director Ejecutivo, lo que

es congruente con el Acuerdo de Junta de Delegados mediante el cual se creod la
SEIPS.

Es importante sefialar que la funcion de la Unidad Juridica: “Asesorar la gestion de
cobros y pagos de l|la entidad referidos a procedimientos que involucren
desembolsos”, a que se refiere el Numeral 10.2.2, del Manual de Organizacién de la
Direccion Nacional de Medicamentos, le fue asignada a esa Unidad por primera vez
en la versién No. 7, de dicho Manual, el cual fue aprobado por el Director Nacional
de Medicamentos, el 21 de agosto de 2018, es decir, entrd en vigencia a partir de
esa fecha, por lo que, previamente, la Direccion Juridica no tenia asignada tal
funcion. Ademas, dicha funcién corresponde a los tramites y procedimientos
referentes a Registros de Establecimientos y Poderes.

Adicionalmente, a la referida fecha 21 de agosto de 2018, las multas econémicas
impuestas en los expedientes de procedimientos administrativos sancionatorios,
senalados en la presente deficiencia, ya se encontraban prescritas. Por lo que, en
todo caso, la Unidad Juridica no tendria gestiones de cobros que asesorar respecto
de multas economicas para las cuales ya se habia configurado su prescripcion.

Asimismo, a partir del 13 de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, la Unidad
Juridica de la Direccion Nacional de Medicamentos, no tenia responsabilidad alguna
sobre todos los expedientes fisicos de procedimientos sancionatorios de periodos
anteriores al 2016, asi como documentos, actas y demas informes, pues habian
pasado bajo la responsabilidad directa de la SEIPS.

Por tanto, los expedientes de procedimientos administrativos sancionatorios que ya
contenian autos de resclucién definitiva mediante los cuales se impuso multa
econdmica al regulado y que se encontraban pendientes de cobro, debieron ser
gestionados e informados al Director Ejecutive por el Secretario de Litigios
Regulatorios en cumplimiento a su funcion de apoyo técnico y especializado de la
Direccion Ejecutiva en el ejercicio de su potestad sancionadora y en los demas
ambitos que la Direccién Ejecutiva ejercite su potestad sancionadora, para realizar
las gestiones y evitar su prescripcion durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 31
de diciembre de 2018.

La potestad administrativa sancionadora de la que esta dotada la Direccion Nacional
de Medicamentos tiene su fundamento en el ordenamiento juridico salvadorerio en el
articulo 14 de la Carta Magna, dicha potestad en congruencia con los fundamentos
del Estado Constitucional de Derecho, que encuentra su limite maximo en el
mandato de legalidad que recoge el articulo 86 de la Constitucion, por lo que, en
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virtud de la sujecién de la ley, la Administracion solo podra actuar cuando aquella la
faculte, ya que las actuaciones administrativas aparecen antes como un poder
atribuido por la Ley, y por ella delimitado y construido. En este sentido, la Direccion
Nacional de Medicamentos a través de la Direccion Ejecutiva posee la potestad
sancionadora, de la cual derivan competencias implicitas.

Es pertinente citar que la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema
de Justicia, en el proceso marcado bajo referencia 33-37/2000, ha expresado que
“[...] una atribucion puede identificarse como la accion o actividad inherente que por
mandato constitucional o legal desarrolla un érgano estatal o ente publico; es decir,
los poderes, atribuciones y facultades conferidas para el normal funcionamiento y
cumplimiento de una labor...”

Por tanto, si la Direccion Ejecutiva de la Direccion Nacional de Medicamentos, posee
la potestad de imponer las sanciones y multas, a que haya lugar, por las infracciones
que se cometan en contra de las disposiciones contenidas en la Ley de
Medicamentos, esta misma Direccion Ejecutiva posee implicitamente la potestad de
exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones impuestas a los regulados y
hacer efectivo el cobro, es decir, dicha potestad implicita constituye parte de los
demas ambitos en que la Direccion Ejecutiva ejercita su potestad sancionadora,
contando para ello con el apoyo Técnico y Especializado de la Secretaria de
Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS), pues fue creada para tal fin.

Por tanto, lo que se esta sefalando en la presente deficiencia corresponde a que,
durante el periodo comprendido del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018,
no se tiene evidencia que se hayan efectuado las actuaciones administrativas yfo
dar parte para iniciar procedimientos por la via judicial correspondientes, a fin de
exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones impuestas a los regulados y
hacer efectivo el cobro.

También, es importante hacer del conocimiento que, Corte de Cuentas de la
Republica efectia auditorias sobre una base muestral definida técnicamente de
acuerdo a Normas de Auditoria Gubernamental, y no sobre la totalidad (100%) de
las operaciones, transacciones, registros y areas de una Entidad en un periodo
determinado; por esa razon, en los informes de auditoria financiera se proporciona
una seguridad razonable sobre las cifras reflejadas en los estados financieros,
control interno y cumplimiento de Leyes, Reglamentos y demas normativa aplicable.
Es decir, no es una seguridad absoluta, lo mismo aplica, para la auditoria
operacional o de gestion.

1. Expediente UJ/011-2014

El Expediente UJ/011-2014, forma parte de los expedientes que, segun cuadros
anexos a la precitada "Acta de realizacion de Entrega y Recepcién de Expedientes a
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13
de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, quedaron bajo responsabilidad de
la SEIPS, siendo el Secretario de Actuaciones en funciones quien los recibio.
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Asimismo, cuando los expedientes fueron recibidos por el Secretario de Actuaciones

en funciones, este expediente UJ/011-2014, ya contenia:

- Auto de Resolucion REF.-UJ/011-2014, a las trece horas del 11 de febrero del
periodo inmediato anterior al 2016, pronunciada y suscrita por la Directora
Ejecutiva DNM, con firma y sello del Secretario de Actuaciones, mediante la cual
se impuso una multa economica por $25,170.00. Acto notificado al regulado
mediante Acta de Notificacion de las nueve horas con veintidés minutos del 25
de febrero del periodo inmediato anterior al 2016.

- Auto de Resolucion REF.-UJ/011-2014, a las catorce horas con veintidos
minutos del 3 de marzo del periodo inmediato anterior al 2016, pronunciada y
suscrita por la Directora Ejecutiva DNM, con firma y sello del Secretario de
Actuaciones, mediante la cual se confirmd en todas sus partes la resolucion
dictada anterior. Acto notificado al regulado mediante Acta de Notificacion de las
diez horas con cuarenta y cinco minutos del 6 de marzo del periodo inmediato
anterior al 20186.

Es importante senalar que, la Ley de Medicamentos y su Reglamento, regulan el
procedimiento administrativo sancionador, pero no se establece disposicion alguna
en relacion a la prescripcion de sanciones, por lo gue aplicaba la Ley de
Procedimiento para la Imposicion del Arresto o Multa Administrativos, aprobada
mediante Decreto Legislativo No. 457, de fecha 12 de marzo de 1990, cuya vigencia
aun aplicaba hasta en el afo 2018, antes de la entrada en vigencia de la Ley de
Procedimientos Administrativos.

Por lo que conforme a lo establecido en el articulo 22, literal ¢), de la referida Ley de
Procedimiento para la Imposicion del Arresto o Multa Administrativos, la muita
econdomica impuesta prescribié el 6 de marzo 2018, cumpliéndose en esa fecha 3
anos, contados a partir de la fecha en que fue exigible el pago de la multa, es decir,
a partir de la fecha de la ditima Acta de Notificacion efectuada al regulado mediante
la cual se le notifico la resolucion en firme.

Al revisar el expediente UJ/011-2014, proporcionado al equipo de auditoria, el cual
se encuentran foliado en todas sus paginas, no se encontro evidencia que durante el
periodo comprendido del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, la
Directora Ejecutiva y la Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios
(SEIPS) como parte del apoyo técnico y especializado de la Direccién Ejecutiva en el
ejercicio de su potestad sancionadora, hayan efectuado las actuaciones
administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos por la via judicial
correspondientes a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas al regulado y hacer efectivo el cobro. Por lo que, en marzo del periodo
2018 se configuré la Prescripcion de la multa.

Asimismo, en el expediente, se identificd que fue hasta septiembre de 2020 que se
realizaron actuaciones por parte de la SEIPS para hacer efectivo el cobro, no
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obstante, para dicho periodo ya se habia configurado la prescripcion de la multa.
Adicionalmente, estas actuaciones fueron realizadas de manera posterior a julio
2019, fecha en la cual el Secretario de Litigios Regulatorios por el periodo auditado,
ceso en su cargo, por lo que las referidas actuaciones, no fueron realizadas durante
su gestion.

Por otra parte, el Secretario de Litigios Regulatorios por el periodo auditado, expresa
en sus comentarios que: “el hallazgo antes relacionado, nunca me fue informado por
los técnicos coordinadores de litigios regulatorios...”, no obstante, en razon de las
competencias de su cargo como Secretario de Litigios Regulatorios que reportaba al
Director Ejecutivo, le correspondia apoyar a los técnicos que conforman la
Secretaria en la consecucion de los expedientes de litigios regulatorios, asi como
evaluar el trabajo que han realizado los técnicos de la Secretaria, en los expedientes
de litigios regulatorios, por tanto, debia supervisar y estar enterado del trabajo
realizado por los referidos técnicos.

Adicionalmente, como se ha detallado, el Auto de Resolucidn REF .-UJ/011-2014, a
las catorce horas con veintidés minutos del 3 de marzo del periodo inmediato
anterior al 2016, fue pronunciada y suscrita por la Directora Ejecutiva DNM, con
firma y sello como Secretario de Actuaciones, mediante la cual se confirmo en todas
sus partes la resolucion dictada en la que se impuso una multa economica por
$25,170.00. Por tanto, en su momento si conocid del caso.

2. Expediente UJ1211-292

E! Expediente UJ1211-292, forma parte de los expedientes que, segun cuadros
anexos a la precitada "Acta de realizacion de Entrega y Recepcion de Expedientes a
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13
de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, quedaron bajo responsabilidad de
la SEIPS, siendo el Secretario de Actuaciones en funciones quien los recibid.

Asimismo, cuando los expedientes fueron recibidos por el Secretario de Actuaciones

en funciones, este expediente UJ1211-292, ya contenia:

- Auto de Resolucion REF.-UJ1211-292, a las ocho horas con treinta minutos del
23 de abril de [tres periodos inmediatos anteriores al 2016], pronunciada y
suscrita por la Directora Ejecutiva DNM, con fima y sello del Secretario de
Actuaciones, mediante la cual se impuso una multa econdémica por $5,826.60.
Acto notificado al regulado mediante Acta de Notificacion de las catorce horas
con quince minutos del 24 de abril de [tres periodos inmediatos anteriores al
2018].

- Auto de Resolucion REF.-UJ1211-292, a las ocho horas del 7 de mayo de [tres
periodos inmediatos anteriores al 2016], pronunciada y suscrita por la Directora
Ejecutiva DNM, con firma y sello del Secretario de Actuaciones, mediante la cual
se declard inadmisible el escrito presentado por el administrador Unico
propietario del regulado, por extemporaneo. Acto notificado al regulado mediante
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Acta de Notificacion de las diez horas del 15 de agosto de [tres periodos
inmediatos anteriores al 2016].

- Auto de Resolucién REF.-UJ1211-292, a las ocho horas con cincuenta y siete
minutos del 15 de octubre de [dos periodos inmediatos anteriores al 2016],
pronunciada y suscrita por la Directora Ejecutiva DNM, con firma y sello del
Secretario de Actuaciones, mediante la cual se requirié al regulado, el pago de la
multa adeudada.

Como se ha indicado anteriormente, conforme a lo establecido en el articulo 22,
literal c), de la Ley de Procedimiento para la Imposicion del Arresto o Muita
Administrativos, la multa economica impuesta prescribié el 15 de octubre de 2017,
cumpliéndose en esa fecha 3 anos, contados a partir de la fecha en que fue exigible
el pago de la multa.

Al revisar el expediente UJ1211-292, proporcionado al equipo de auditoria, el cual se
encuentran foliado en todas sus paginas, no se encontrd evidencia que durante el
periodo comprendido del 1 de enero de 2018 al 31 de diciembre de 2018, la
Directora Ejecutiva y la Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios
(SEIPS) como parte del apoyo técnico y especializado de la Direccién Ejecutiva en el
ejercicio de su potestad sancionadora, hayan efectuado las actuaciones
administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos por la via judicial
correspondientes a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas al regulado y hacer efectivo el cobro. Por lo que, en octubre del periodo
2017 se configurd la Prescripcion de la multa.

Asimismo, en el expediente, se identificd que fue hasta septiembre de 2020 que se
realizaron actuaciones por parte de la SEIPS para hacer efectivo el cobro, no
obstante, para dicho periodo ya se habia configurado la prescripcion de la multa.
Adicionalmente, estas actuaciones fueron realizadas de manera posterior a julio
2019, fecha en la cual el Secretario de Litigios Regulatorios por el periodo auditado,
cesd en su cargo, por lo que las referidas actuaciones, no fueron realizadas durante
su gestion.

Por otra parte, el Secretario de Litigios Regulatorios por el periodo auditado, expresa
en sus comentarios que: "el hallazgo antes relacionado, nunca me fue informado por
los técnicos coordinadores de litigios regulatorios...”, no obstante, en razon de las
competencias de su cargo como Secretario de Litigios Regulatorios que reportaba al
Director Ejecutivo, le correspondia apoyar a los tecnicos que conforman la
Secretaria en la consecucion de los expedientes de litigios regulatorios, asi como
evaluar el trabajo que han realizado los técnicos de la Secretaria, en los expedientes
de litigios regulatorios, por tanto, debia supervisar y estar enterado del trabajo

realizado por los referidos técnicos.

Adicionalmente, como se ha detallado, el Auto de Resolucion REF.-UJ1211-202, a
las ocho horas con cincuenta y siete minutos del 15 de octubre de [dos periodos
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inmediatos anteriores al 2016], pronunciada y suscrita por la Directora Ejecutiva
DNM, con firma y sello de él como Secretario de Actuaciones, mediante la cual se
requirid al regulado, el pago de la multa adeudada por $5,826.60. Por tanto, en su
momento si conocio del caso.

3. Expediente UJ1207-034

El Expediente UJ1207-034, forma parte de los expedientes que, segln cuadros
anexos a la precitada “Acta de realizacion de Entrega y Recepcion de Expedientes a
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13
de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, quedaron bajo responsabilidad de
la SEIPS, siendo el Secretario de Actuaciones en funciones quien los recibio.

Asimismo, cuando los expedientes fueron recibidos por el Secretario de Actuaciones

en funciones, este expediente UJ1207-034, ya contenia:

- Auto de Resolucion REF .- UJ1207-034, a las trece horas del 1 de noviembre de
[tres periodos inmediatos anteriores al 2016], pronunciada y suscrita por la
Directora Ejecutiva DNM, con firma y sello del Secretario de Actuaciones,
mediante la cual se impuso una multa econémica por $5,826.60. Acto notificado
al regulado mediante Acta de Notificacion de las diez horas con veinte minutos
del 14 de enero de [dos periodos inmediatos anteriores al 2016].

Como se ha indicado anteriormente, conforme a lo establecido en el articulo 22,
literal c), de la Ley de Procedimiento para la Imposicion del Arresto o Multa
Administrativos, la multa econémica impuesta prescribio el 14 de enero de 2017,
cumpliéndose en esa fecha 3 afios, contados a partir de la fecha en gue fue exigible
el pago de la multa, es decir, a partir de la fecha de la Gltima Acta de Notificacion
efectuada al regulado mediante la cual se le notifico la resolucion.

Al revisar el expediente UJ1207-034, proporcionado al equipo de auditoria, el cual se
encuentran foliado en todas sus paginas, no se encontrd evidencia que durante el
periodo comprendido del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, la
Directora Ejecutiva y la Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios
(SEIPS) como parte del apoyo técnico y especializado de la Direccion Ejecutiva en el
ejercicio de su potestad sancionadora, hayan efectuado las actuaciones
administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos por la via |judicial
correspondientes a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas al regulado y hacer efectivo el cobro. Por lo que, en enero del periodo
2017 se configuré la Prescripcion de la multa.

Asimismo, en el expediente, se identificoé que fue hasta septiembre de 2020 que se
realizaron actuaciones por parte de la SEIPS para hacer efectivo el cobro, no
obstante, para dicho periodo ya se habia configurado la prescripcion de la multa.
Adicionalmente, estas actuaciones fueron realizadas de manera posterior a julio
2019, fecha en la cual el Secretario de Litigios Regulatorios por el periodo auditado,
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ceso en su cargo, por lo que las referidas actuaciones, no fueron realizadas durante
su gestion.

Por otra parte, el Secretario de Litigios Regulatorios por el periodo auditado, expresa
en sus comentarios que: "el hallazgo antes relacionado, nunca me fue informado por
los técnicos coordinadores de litigios regulatorios...”, no obstante, en razén de las
competencias de su cargo como Secretario de Litigios Regulatorios que reportaba al
Director Ejecutivo, le correspondia apoyar a los técnicos que conforman la
Secretaria en la consecucion de los expedientes de litigios regulatorios, asi como
evaluar el trabajo que han realizado los técnicos de la Secretaria, en los expedientes
de litigios regulatorios, por tanto, debia supervisar y estar enterado del trabajo
realizado por los referidos técnicos.

Adicionalmente, como se ha detallado, el expediente UJ1207-034, forma parte de los
expedientes que, segun cuadros anexos a la precitada "Acta de realizacion de
Entrega y Recepcion de Expedientes a Secretaria de Instruccion de Procedimientos
Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13 de agosto del periodo inmediato anterior al
2016, quedaron bajo responsabilidad de la SEIPS, siendo él como Secretario de
Actuaciones en funciones guien los recibié, el cual ya contenia Auto de Resolucion
Final, mediante la cual se impuso al regulado una multa econémica por $5,826.60.
Por tanto, en su momento si conoci¢ del caso.

4. Expediente UJ1210-012
El Expediente UJ1210-012, forma parte de los expedientes que, segln cuadros

anexos a la precitada “Acta de realizacion de Entrega y Recepcion de Expedientes a
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13
de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, quedaron bajo responsabilidad de
la SEIPS, siendo el Secretario de Actuaciones en funciones quien los recibio.

Asimismo, cuando los expedientes fueron recibidos por el Secretario de Actuaciones

en funciones, este expediente UJ1210-012, ya contenia:

- Auto de Resolucion REF.-UJ1210-012, a las once horas con treinta minutos del
12 de marzo de [tres periodos inmediatos anteriores al 2016], pronunciada y
suscrita por la Directora Ejecutiva DNM, con firma y sello del Secretario de
Actuaciones, mediante la cual se impuso una multa econémica por $22,410.00.
Acto notificado al regulado mediante Acta de Notificacion de las quince horas
con quince minutos del 13 de marzo de [tres periodos inmediatos anteriores al
2018].

Como se ha indicado anteriormente, conforme a lo establecido en el articulo 22,
literal c), de la Ley de Procedimiento para la Imposicion del Arresto o Multa
Administrativos, la multa econdmica impuesta prescribio el 13 de marzo de 2016,
cumpliéndose en esa fecha 3 afos, contados a partir de la fecha en gue fue exigible
el pago de la multa, es decir, a partir de la fecha de la ultima Acta de Notificacion
efectuada al regulado mediante la cual se le notifico la resolucion.
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Al revisar el expediente UJ1210-012, proporcionado al equipo de auditoria, el cual se
encuentran foliado en todas sus paginas, no se encontrd evidencia que durante el
periodo comprendido del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, la
Directora Ejecutiva y la Secretaria de Instruccién de Procedimientos Sancionatorios
(SEIPS) comao parte del apoyo técnico y especializado de la Direccién Ejecutiva en el
gjercicio de su potestad sancionadora, hayan efectuado las actuaciones
administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos por la via judicial
correspondientes a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas al regulado y hacer efectivo el cobro. Por lo que, en marzo del periodo
2016 se configuro la Prescripcion de la muita.

Asimismo, en el expediente, se identificd que fue hasta septiembre de 2020 que se
realizaron actuaciones por parte de la SEIPS para hacer efectivo el cobro, no
obstante, para dicho periodo ya se habia configurado la prescripcion de la muita.
Adicionalmente, estas actuaciones fueron realizadas de manera posterior a julio
2019, fecha en la cual el Secretario de Litigios Regulatorios par el periodo auditado,
ceso en su cargo, por lo que las referidas actuaciones, no fueron realizadas durante
su gestion.

Por ofra parte, el Secretario de Litigios Regulatorios por el periodo auditado, expresa
en sus comentarios que: “el hallazgo antes relacionado, nunca me fue informado por
los técnicos coordinadores de litigios regulatorios...”, no obstante, en razon de las
competencias de su cargo como Secretario de Litigios Regulatorios que reportaba al
Director Ejecutivo, le correspondia apoyar a los tecnicos que conforman la
Secretaria en la consecucion de los expedientes de litigios regulatorios, asi como
evaluar el trabajo que han realizado los tecnicos de la Secretaria, en los expedientes
de litigios regulatorios, por tanto, debia supervisar y estar enterado del trabajo
realizado por los referidos tecnicos.

Adicionalmente, como se ha detallado, el expediente UJ1210-012, forma parte de los
expedientes gue, segun cuadros anexos a la precitada “Acta de realizacion de
Entrega y Recepcion de Expedientes a Secretaria de Instruccion de Procedimientos
Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13 de agosto del periodo inmediato anterior al
20186, quedaron bajo responsabilidad de la SEIPS, siendo él como Secretario de
Actuaciones en funciones quien los recibié, el cual ya contenia Auto de Resolucion
Final, mediante la cual se impuso al regulado una multa econdomica por $22,410.00.
Por tanto, en su momento si conocié del caso.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 7 de septiembre de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por el Secretario de Litigios
Regulatorios, que fungio durante el periodo del 1 de enero de 2017 al 31 de
diciembre de 2018 y como Secretario de Actuaciones durante el periodo del 1
de enero al 31 de diciembre de 2016, concluimos lo siguiente:
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Ratificamos los comentarios de los auditores efectuados a la respuesta recibida en
fecha 18 de marzo de 2021 por parte del Secretario de Litigios Regulatorios, que
fungio durante el periodo del 1 de enero de 2017 al 31 de diciembre de 2018 y como
Secretario de Actuaciones durante el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de
2016.

En esta ocasion, el funcionario actuante durante el periodo auditado presenté
comentarios haciendo referencia a lo dispuesto en la Ley de Procedimientos
Administrativos aprobada mediante Decreto Legislativo N° 856, publicada en el
Diario Oficial No. 30, Tomo 418 de fecha 13 de febrero de dos mil dieciocho, la cual
de conformidad a su articulo 18, entrd en vigencia doce meses después de su
publicacion, es decir el dia trece de febrero de dos mil diecinueve.

Por lo tanto, es importante mencionar que, de acuerdo a la Constitucion de la
Republica, en el Articulo 196 inciso final se determina: “Una ley especial regulara el
funcionamiento, jurisdiccién, competencia y régimen administrativo de |la Corte de
Cuentas y Camaras de la misma.”

Al tenor de lo anterior y de conformidad al criterio de la Sala de lo Contencioso
Administrativo (Sentencia 44-2008, emitida a las ocho horas del dia doce de marzo
de dos mil ocho) se entiende a la Corte de Cuentas como “una institucion
independiente del Organo Ejecutivo en lo funcional y en lo econémico, que tiene a su
cargo la fiscalizacion de la Hacienda Publica (...), que entrafia la necesidad de
defender el patrimonio publico — entendido por tal, todo aquel integrado por recursos
y bienes que en el mas amplio sentido, pertenecen al Estado, ya sea que para
efectos administrativos se estructure éste en organismos de la Administracion
Central, funcionalmente descentralizada sobre |la base de entidades auténomas o
empresas publicas, o territorialmente descentralizada-, se desarrolla mediante dos
funciones basicas: a) la fiscalizadora; y b) el enjuiciamiento contable.”" Dichas
funciones comprenden la Funcion Fiscalizadora de |la Corte de Cuentas como un
solo proceso.

El criterio segun la Sentencia 11-97/12-97/1-99 emitida por la Honorable Sala de lo
Constitucional a las once horas y cincuenta minutos del dia dieciséis de julio de dos
mil dos, expresa que por "Funcién Fiscalizadora” se alude “(...) a la comprobacion
del sometimiento de la actividad economico-financiera del sector publico a los
principios de legalidad, eficiencia, efectividad y economia de la gestion. Es decir, por
medio de la fiscalizacion se examinan todas las cuentas del Estado.”

Conforme lo estipulado en el Romano | de los considerandos de la Ley de
Procedimientos Administrativos (LPA), se tiene que la LPA garantiza que todas las
normas administrativas se sometan al principio de legalidad, sin perjudicar con elio a
las que regulan contenidos de otra naturaleza atribuido a las Instituciones Publicas
que por mandato de Ley desempefien funciones diferentes; como es el caso de la
Corte de Cuentas, la cual, dentro de la funcién de fiscalizacion, debe ser realizada
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de conformidad con el régimen juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria
Gubernamental, conformado por la Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, los
Reglamentos que contienen las Normas de Auditoria Gubernamental y las Politicas
Internas de Auditoria Gubernamental, asi comc el Manual de Auditoria
Gubernamental, que contienen regulaciones en armonia con las Normas
Internacionales de las Entidades Fiscalizadoras Superiores (ISSAI por sus siglas en
ingles), emitidas por la Organizacion Internacional de las Entidades Fiscalizadoras
Superiores (INTOSAI por sus siglas en ingles); que también rigen la Funcion que
constituye una actividad propia de la Corte de Cuentas.

Aunado a lo anterior, cabe mencionar que los Romanos Il y VI de los Considerandos
de la LPA manifiestan la necesidad que exista una Ley general que regule y controle
todos los procedimientos Administrativos que corresponde seguir a la Administracion
Publica sin distincion (Arts. 2 y 163 de la LPA los cuales analizaremos mas
adelante), a lo que la Sentencia de Inconstitucionalidad del proceso 40-2006/45-
2006/60-2006, emitida por la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de
Justicia a las nueve horas del cuatro de abril de dos mil ocho, manifiesta: *{...), se
entiende que la Ley general regula un ambito amplio de sujetos, situaciones o cosas,
mientras que la ley especial regula un sector mas reducido, sustrayendola del ambito
general, en atencion a valoraciones especificas que, segun el organo legisferante,
justifica el tratamiento diferente de la misma", en este sentido, en el caso de la Corte
de Cuentas, cuya funcion fiscalizadora es conferida por mandato Constitucional
(Arts. 195, 196 y siguientes Cn), en el cual inclusive se ordena la creacion de una
Ley Especial que regule dicha actuacion fiscalizadora.

En ese contexto, si bien el Art. 163 de la LPA, ordena la aplicacion de la LPA a todos
los procedimientos administrativos, derogando expresamente normas generales y
especiales que la contrarien, al respecto, el proceso de Fiscalizacion, no es un
proceso administrativo y que la Auditoria Gubernamental no constituye una actividad
administrativa sino que esta forma la primera parte del procedimiento de
Fiscalizacion de la Hacienda Publica, el cual se desarrolla en dos partes, la Auditoria
Gubernamental y el Juicio de Cuentas (o enjuiciamiento contable), conferido a esta
Corte por la Constitucion de la Republica.

En ese sentido, si se ha entendido como funcidén fiscalizadora a la “(...)
comprobacion del sometimiento de la actividad econémica-financiera de quienes
manejen fondos publicos y administren los bienes del Estado, a los principios de
legalidad, eficiencia, efectividad y economia de la gestion, pues por medio de la
fiscalizacion se examinan todas las cuentas del dinero proveniente del Estado.
Como consecuencia (...), la funcion fiscalizadora no se reduce meramente a la
legalidad de las actuaciones, sino que supone un conocimiento completo, desde
cualquier perspectiva, de la gestion financiera del Estado." Sentencia 00016-18-ST-
COPC-CAM pronunciada por la Camara de lo Contencioso Administrativo, a las
catorce horas con cinco minutos del diecisiete de abril de dos mil dieciocho.
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Por tanto, la Corte de Cuentas en el desarrollo de su funcién fiscalizadora no realiza
una "Actividad Administrativa”, sino que en el marco de sus atribuciones desarrolla
un proceso completamente distinto a los actos administrativos que sus Unidades
Organizativas realizan, por consiguiente, para poder ejecutar el proceso de
Fiscalizacién de la Hacienda Publica pone en practica otros parametros que escapan
al objeto de regulacion de la Ley de Procedimientos Administrativos.

Lo cual nos lleva a analizar la excepcion contenida en el Art. 2, inciso 2° de la LPA,
que establece: "Asimismo, se aplicara a los drganos Legislativo y Judicial, la Corte
de Cuentas de la Republica, la Procuraduria General para la Defensa de los
Derechos Humanos, la Fiscalia General de la Republica, el Consejo Superior de
Salud Publica, el Tribunal Supremo Electoral y, en general, a cualquier instituciéon de
caracter publico, cuando excepcionalmente ejerza potestades sujetas al derecho
administrativo.” Por tanto, en este Articulo la misma LPA reconoce que el Proceso
de Fiscalizacion no esta sujeto a una actividad administrativa; sino que su aplicacion
a esta Corte se encuentra orientada a otras actividades de indole administrativo que
las Unidades Organizativas ejecutan y en las cuales intervienen ciudadanos vy
personas juridicas, es pues, en estos casos — los cuales son completamente ajenos
al Proceso de Fiscalizacién que es su funcién principal — donde la LPA intercede,
regula e impone sus disposiciones, pues es objeto primordial de su creacion el
garantizar el cumplimiento de los Derechos Constitucionales a los ciudadanos de la
Republica de El Salvador, en ese ambito administrativo (el subrayado es nuestro).

En relacién a lo anterior, es imperativo establecer que el ambite de aplicacién de la
LPA es la “Potestad Administrativa del Estado”, ante lo cual la Sentencia 106-2001,
promulgada por la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia a las
quince horas y once minutos del dia veintidos de marzo de dos mil dos, establece:
“Asi la regulacion sobre las potestades, competencias y funciones publicas, exige
que sea garantizado el cumplimiento objetivo y riguroso de las disposiciones
constitucionales y legales, objetivo éste que se ve facilitado asegurando al
funcionario publico que si cumple con los deberes inherentes a su cargo, no sera
arbitraria o discrecionalmente destituido o cesado; en otros términos, esta garantia
de que goza el funcionario, no es sino el reflejo de la necesidad de autonomia que
requiere la actuacion administrativa para que ésta sea eficaz y confiable.” Por tanto,
en los Considerandos y en el Art. 1 ambos de la LPA, se identifica que el objeto de
cumplimiento de dicha normativa dista del proceso de Fiscalizacion de la Hacienda
Publica en sus dos aspectos: la Auditoria Gubernamental y el Juicio de Cuentas (o
enjuiciamiento contable).

Y en cuanto a lo anterior, el criterio de sentencia 9-2003 emitida a las catorce horas
del dia veintidds de octubre de dos mil cuatro, por la Sala de lo Constitucional de |a
Corte de Suprema de Justicia, reafirma de forma categérica el criterio establecido en
el parrafo anterior, dicha sentencia en su literal “c) del Romano IV Relacién Doctrinal
y Jurisprudencial del Caso” literalmente dice: (...) los actos de la Corte de Cuentas
de la Republica relacionados con la fiscalizacion de la Hacienda Publica. Ellos
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constituyen, a juicio del referido Tribunal, actos pronunciados en ejercicio de las
funciones (...) de fiscalizacion de la Hacienda Publica, funciones de naturaleza
diferente a la propiamente administrativa, y por ende los actos de tal contenido no se
configuran como actos administrativos.”

Por tanto, la Ley de Procedimientos Administrativos no tiene aplicacion en el
Proceso de Fiscalizacibn de la Hacienda Publica ya que, es un proceso
completamente distinto al objeto de aplicacion de la LPA.

También es importante enfatizar que conforme al articulo 95 de la Ley de la Corte de
Cuentas de la Republica, el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de
2018, se enmarca dentro del mandato legal, por lo que, no se ha configurado la
caducidad de la potestad de la Corte de Cuentas de la Republica para practicar la
auditoria a dicho periodo. Por lo tanto, las omisiones o incumplimientos de las
atribuciones, funciones y deberes de los funcionarios actuantes durante el periodo
auditado, no han prescrito y Corte de Cuentas tiene la facultad de auditar y examinar
toda la documentacion sustentatoria y sefialar los incumplimientos identificados.

Por otra parte, de conformidad con el Acuerdo de Junta de Delegados Numero
09.15, tomado en Sesion Ordinaria Namero Cinco, celebrada en fecha 5 de febrero
del 2015, que fundamenta la creacién y conformacién de la Secretaria de Instruccion
de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS), establece que la SEIPS es la Unidad
que proporciona el respaldo Técnico y especializado de la Direccion Ejecutiva en el
ejercicio de su potestad sancionadora, asi como el apoyo técnico y especializado en
los demas ambitos que la Direccion Ejecutiva ejercite su potestad sancionadora. Lo
cual esta en concordancia con lo establecido en los literales f), g) y el inciso ultimo
del articulo 11 de la Ley de Medicamentos.

Y es precisamente que, en cumplimiento al literal ¢) del precitado Acuerdo de Junta
de Delegados, mediante documento denominado “Acta de realizacion de Entrega y
Recepcion de Expedientes a Secretaria de Instruccion de Procedimientos
Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13 de agosto del periodo inmediato anterior al
2016, (documento que consta de 162 paginas), se hace constar la entrega y
recepcion de todos los expedientes fisicos de procedimientos sancionatorios de
periodos anteriores al 2016, documentos, actas y demas informes por parte de la
Unidad Juridica a la Secretaria de Instruccién de Procedimientos Sancionatorios
(SEIPS). Dicha acta se encuentra suscrita por el Secretario de Actuaciones en
funciones de la SEIPS, (quien recibe); por el Jefe de la Unidad Juridica, (quien
entrega) y por el Jefe de Unidad de Auditoria Interna (en calidad de observador).

Es importante mencionar que, el servidor actuante a quien se le efectud la
comunicacion preliminar REF-DA4-AG-DNM-35.4-2020, de fecha 5 de marzo de
2021, asi como la comunicacion REF-DA4-806.3-2021, de fecha 24 de agosto de
2021, es gquien firmo la precitada Acta como Secretario de Actuaciones en funciones
de la SEIPS.
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Por lo que, conforme a la referida Acta de Realizacion, a partir del 13 de agosto del
periodo inmediato anterior al 2016, todos los expedientes fisicos de procedimientos
sancionatorios de periodos anteriores al 2016, documentos, actas y demas informes,
estaban bajo la responsabilidad directa de la SEIPS, siendo el Secretario de
Actuaciones en funciones quien los recibid.

Se hace énfasis que, dentro de los expedientes detallados segin anexo de la
precitada Acta de realizacién, bajo responsabilidad de la SEIPS, se encuentran los
expedientes bajo referencia UJ/011-2014, UJ1211-292, UJ1207-034, UJ1207-034
que han sido sefialados en la deficiencia comunicada.

Adicionalmente, cuando los expedientes detallados en el parrafo anterior fueron
recibidos por el Secretario de Actuaciones en funciones, estos ya contenian Autos
de Resolucion en firme, mediante los cual se impuso al regulado una multa
economica, dichos Autos de resolucion fueron pronunciados y suscritos por la
Directora Ejecutiva DNM, asi mismo contenian firma y sello del Secretario de
Actuaciones.

En virtud de lo anterior, el Secretario de Litigios Regulatorios, que fungié durante el
periodo del 1 de enero de 2017 al 31 de diciembre de 2018 y como Secretario de
Actuaciones durante el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2016, tenia
conccimiento de los expedientes.

La potestad administrativa sancionadora de la que esta dotada la Direccion Nacional
de Medicamentos tiene su fundamento en el ordenamiento juridico salvadorefio en el
articulo 14 de la Carta Magna, dicha potestad en congruencia con los fundamentos
del Estado Constitucional de Derecho, que encuentra su limite maximo en el
mandato de legalidad gue recoge el articulo B6 de la Constitucion, por lo gue, en
virtud de la sujecion de la ley, la Administracion solo podra actuar cuando aquella la
faculte, ya que las actuaciones administrativas aparecen antes como un poder
atribuido por la Ley, y por ella delimitado y construido.

Es pertinente citar que la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema
de Justicia, en el proceso marcado bajo referencia 33-37/2000, ha expresado que
“[...] una atribucion puede identificarse como la accion o actividad inherente que por
mandato constitucional o legal desarrolla un drgano estatal o ente publico; es decir,
los poderes, atribuciones y facultades conferidas para el normal funcionamiento y
cumplimiento de una labor...”

Por tanto, si la Direccion Ejecutiva de la Direccion Nacional de Medicamentos, posee
la potestad de imponer las sanciones y multas, a que haya lugar, por las infracciones
que se cometan en contra de las disposiciones contenidas en la Ley de
Medicamentos, esta misma Direccion Ejecutiva posee implicitamente |la potestad de
exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones impuestas a los regulados y
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hacer efectivo el cobro, es decir, dicha potestad implicita constituye parte de los
demas ambitos en gue la Direccion Ejecutiva ejercita su potestad sancionadora,
contando para ello con el apoyo Técnico y Especializado de la Secretaria de
Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS), pues fue creada para tal fin

El Secretario de Litigios Regulatorios, que fungic durante el periodo del 1 de enero
de 2017 al 31 de diciembre de 2018 y como Secretario de Actuaciones durante el
periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2016, también argumenta en sus
comentarios que: “(...) el Secretaric de Litigios Regulatorios no podia proceder al
cobro de tales multas, puesto que eso hubiese implicado el dictado de un acto
administrativo que carece de la competencia necesaria y, por tanto, ilegal y anulable
absolutamente o de pleno derecho”.

Sin embargo, se tiene documentacion relacionada a otros expedientes de
procedimientos administrativos sancionatorios, en la cual se identifica que dicho
funcionario actuante durante el periodo auditado, si realizd actuaciones
administrativas a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas a los regulados y hacer efectivo el cobro.

Por lo que, se evidencia que el Secretario de Litigios Regulatorios, que fungio
durante el periodo del 1 de enero de 2017 al 31 de diciembre de 2018 y como
Secretario de Actuaciones durante el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de
20186, si tenia las competencias, ya que, efectud actuaciones administrativas a fin de
exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones impuestas a los regulados y
hacer efectivo el cobro, y ademas recibio cheques de los regulados a favor de la
Direccion Nacional de Medicamentos, en concepto de pago por la multa impuesta,
asimismo tenia conocimiento gue “el no garantizar que el pago de la sancion
economica impuesta se cumpla, podria incurrir en responsabilidad administrativa y
patrimonial de conformidad con las disposiciones de |la Ley de la Corte de Cuentas; y
que, los funcionarios publicos deben velar por la integridad de los fondos publicos,
con el proposito de realizar una gestion impecable y, ademas no verse envuelto en
la tesitura de un juicio de cuentas”, pues asi lo dejo evidenciado en el Memorandum
No. SEIPS/271-2016, de fecha 25 de agosto de 2018, emitido, firmado y sellado
como Secretario de Actuaciones de la Secretaria de Instruccion de Procedimientos
Sancionatorios.

No obstante, no efectudé actuaciones administrativas a fin de exigir y garantizar el
cumplimiento de las sanciones impuestas a los regulados y hacer efectivo el cobro,
en relacion a los expedientes sefalados en la deficiencia.

En razén de lo anterior, los expedientes de procedimientos administrativos
sancionatorios bajo referencia UJ/011-2014, UJ1211-292, UJ1207-034, UJ1207-034,
que ya contenian autos de resolucion definitiva mediante los cuales se impuso multa
economica al regulado y que se encontraban pendientes de cobro, debieron ser
gestionados e informados al Director Ejecutivo por el Secretario de Litigios
Regulatorios, que fungid durante el periodo del 1 de enero de 2017 al 31 de
diciembre de 2018 y como Secretaric de Actuaciones durante el periodo del 1 de
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enero al 31 de diciembre de 2016, en cumplimiento a su funcién de apoyo Técnico y
Especializado de la Direccion Ejecutiva en el ejercicio de su potestad sancionadora y
en los demas ambitos que la Direccion Ejecutiva ejercite su potestad sancionadora,
para realizar |as gestiones y evitar su prescripcién durante el periodo del 1 de enero
de 2016 al 31 de diciembre de 2018.

En virtud de lo anterior, los comentarios presentados por el Secretario de Litigios
Regulatorios, que fungié durante el periodo del 1 de enero de 2017 al 31 de
diciembre de 2018 y como Secretario de Actuaciones durante el periodo del 1 de
enero al 31 de diciembre de 2016, no son aceptables para desvincular su relacién
con la deficiencia sefalada.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 19 de marzo de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de
2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (interina) y del 2 de mayo al 31 de
diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante
el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12
de abril de 2018, concluimos lo siguiente:

Previamente a efectuar el analisis de los comentarios presentados por la sefiora
Directora Nacional de Medicamentos y Directora Ejecutiva actuante en el periodo
auditado, es necesario mencionar lo siguiente:

El ejercicio de la auditoria gubernamental se consagra al sometimiento del principio
de legalidad, establecido en el articulo 43 de la Ley de la Corte de Cuentas de la
Republica, ya que la auditoria, debe ser realizada de conformidad con el régimen
juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria Gubernamental, conformado por la
Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, los Reglamentos que contienen las
Normas de Auditoria Gubermnamental y las Politicas Internas de Auditoria
Gubernamental, asi como el Manual de Auditoria Gubernamental.

La comunicacion preliminar realizada mediante REF-DA4-AG-DNM-35.1-2020, de
fecha 5 de marzo de 2021, se efectud sobre las presuntas deficiencias y actuaciones
enmarcadas dentro del periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018
Presentando los comentarios en fecha 19 de marzo de 2021.

En cumplimiento al régimen juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria
Gubernamental, al recibir una Denuncia Ciudadana, la Corte de Cuentas de la
Republica tiene la facultad que le otorga su Ley en los articulos 29, 30 y 31, para
examinar puntual y especificamente las operaciones, transacciones y registros con
el objetivo de confirmar o desvirtuar el(los) aspecto(s) denunciado(s).

Al recibir las Denuncias en el Departamento de Participaciéon Ciudadana de Corte de
Cuentas o a través de la Presidencia de la Institucion, previamente a un analisis
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juridico, son remitidas a la Coordinacion General de Auditoria, y esta Gitima a su vez,
la remite a la Direccién de Auditoria correspondiente para efectuar la respectiva
verificacion a través de la Auditoria Gubernamental.

En este sentido, las Denuncias fueron recibidas en Direccion de Auditoria Cuatro
posteriormente a haber efectuado la comunicacion preliminar mediante REF-DA4-
AG-DNM-35.1-2020, de fecha 5 de marzo de 2021 y posteriormente a haber recibido
los comentarios por parte del funcionario actuante. Por tanto, en razén que ya se
encontraba un equipo de auditoria destacado en la Direccion Nacional de
Medicamentos, ejecutando una Auditoria Operativa, dichas denuncias fueron
asignadas para ser incorporadas en el proceso de ejecucion de dicha auditoria
gubernamental y desarrollar procedimientos de auditoria con el objetivo de confirmar
o desvirtuar el(los) aspecto(s) denunciado(s).

En virtud de lo anterior, el alcance de la auditoria fue ampliado de la siguiente
manera: “"Auditoria Operativa a la Direccién Nacional de Medicamentos, por el
periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, incluyendo la verificacion de
Denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 diciembre 2018". En tal
sentido, el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, sefialado en
el contenido de la Denuncia en el que posiblemente ocurrieron los aspectos
denunciados, se enmarca dentro del mandato legal, por lo que, no se ha configurado
la caducidad de la atribucién administrativa de la Corte de Cuentas de la Republica,
que establece el Articulo 95 de la Ley de la Corte de Cuentas.

Conforme a lo expuesto anteriormente, se tiene que:

e Se ha efectuado el analisis a los comentarios presentados en fecha 19 de marzo
de 2021, mediante nota sin referencia, remitida por la Directora Nacional de
Medicamentos y Directora Ejecutiva, considerando que son comentarios sobre
sus actuaciones enmarcadas en el periodo del 1 de enero al 21 de diciembre de
2018:

« En dicho analisis se han incluido las actuaciones desde el periodo 2016, en
razon de la ampliacion del alcance de la auditoria por el periodo del 1 de enero
de 2016 al 31 diciembre 2018, producto de la verificacion de Denuncias, periodo
que, se enmarca dentro del mandato legal, y;

« Importante mencionar que, por el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero
de 2018, asi como del periodo del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, fungid
como Directora Ejecutiva de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Con las consideraciones anteriores, a continuacion, se efectua el analisis a los
comentarios presentados en fecha 19 de marzo de 2021:

La potestad administrativa sancionadora de la que esta dotada la Direccion Nacional
de Medicamentos tiene su fundamento en el ordenamiento juridico salvadorefio en el
articulo 14 de la Carta Magna, dicha potestad en congruencia con los fundamentos
del Estado Constitucional de Derecho, que encuentra su limite maximo en el
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mandato de legalidad que recoge el articulo 86 de la Constitucion, por lo que, en
virtud de la sujecion de la ley, la Administracion solo podra actuar cuando aquella la
faculte, ya que las actuaciones administrativas aparecen antes como un poder
atribuido por la Ley, y por ella delimitado y construido. En este sentido, la Direccion
Nacional de Medicamentos a través de la Direccién Ejecutiva posee la potestad
sancionadora, de la cual derivan competencias implicitas.

Es pertinente citar que |la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema
de Justicia, en el proceso marcado bajo referencia 33-37/2000, ha expresado que
‘[...] una atribucion puede identificarse como la accién o actividad inherente que por
mandato constitucional o legal desarrolla un érgano estatal o ente publico; es decir,
los poderes, atribuciones y facultades conferidas para el normal funcionamiento y
cumplimiento de una labor..."

Por tanto, si la Direccion Ejecutiva de la Direccion Nacional de Medicamentos, posee
la potestad de imponer las sanciones y multas, a que haya lugar, por las infracciones
que se cometan en contra de las disposiciones contenidas en la Ley de
Medicamentos, esta misma Direccion Ejecutiva posee implicitamente |la potestad de
exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones impuestas a los regulados y
hacer efectivo el cobro, es decir, dicha potestad implicita constituye parte de los
demas ambitos en que la Direccién Ejecutiva ejercita su potestad sancionadora,
contando para ello con el apoyo Técnico y Especializado de la Secretaria de
Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS), pues fue creada para tal fin,
mediante Acuerdo de Junta de Delegados Numero 09.15, tomado en Sesion
Ordinaria Numero Cinco, celebrada en fecha 5 de febrero del periodo inmediato
anterior al 2016.

Asimismo, mediante “Acta de realizacion de Entrega y Recepcion de Expedientes a
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13
de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, (documento que consta de 162
paginas), se hace constar |la entrega y recepcion de todos los expedientes fisicos de
procedimientos sancionatorios de periodos anteriores al 2016, documentos, actas y
demas informes por parte de la Unidad Juridica a la Secretaria de Instruccion de
Procedimientos Sancionatorios (SEIPS).

Dicha acta se encuentra suscrita por el Secretario de Actuaciones en funciones de la
SEIPS, (quien recibe); por el Jefe de la Unidad Juridica, (quien entrega) y por el Jefe
de Unidad de Auditoria Interna (en calidad de observador).

Por lo que, a partir del 13 de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, la
Unidad Juridica de la Direccion Nacional de Medicamentos, no tenia responsabilidad
alguna sobre todos los expedientes fisicos de procedimientos sancionatorios de
periodos anteriores al 2016, documentos, actas y demas informes, pues habian
pasado bajo la responsabilidad de la SEIPS, siendo el Secretario de Actuaciones en
funciones quien los recibio.
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Importante sefalar que, dentro de los expedientes detallados segun anexo de la
referida Acta de realizacién, bajo responsabilidad de la SEIPS, se encuentran los
expedientes que se han senalado en la deficiencia comunicada.

Por otra parte, la funcién de la Unidad Juridica: "Asesorar la gestion de cobros y
pagos de la entidad referidos a procedimientos que involucren desembolsos’, a que
se refiere el Numeral 10.2.2, del Manual de Organizacion de la Direccién Nacional
de Medicamentos, le fue asignada a esa Unidad por primera vez en la version No. 7,
de dicho Manual, el cual fue aprobado por el Director Nacional de Medicamentos, el
21 de agosto de 2018, es decir, entrd en vigencia a partir de esa fecha, por lo que,
previamente, |la Direccién Juridica no tenia asignada tal funcion. Ademas, dicha
funcion corresponde a los tramites y procedimientos referentes a Registros de
Establecimientos y Poderes.

Adicionalmente, a la referida fecha 21 de agosto de 2018, las multas economicas
impuestas en los expedientes de procedimientos administrativos sancionatorios,
sefialados en la presente deficiencia, ya se encontraban prescritas. Por lo que, en
todo caso, la Unidad Juridica no tendria gestiones de cobros que asesorar respecto
de multas econdmicas para las cuales ya se habia configurado su prescripcion.

Asimismo, a partir del 13 de agosto del periodo inmediato anterior al 2018, la Unidad
Juridica de la Direccion Nacional de Medicamentos, no tenia responsabilidad alguna
sobre todos los expedientes fisicos de procedimientos sancionatorios de periodos
anteriores al 2016, asi como documentos, actas y demas informes, pues habian
pasado bajo la responsabilidad directa de la SEIPS.

Por tanto, los expedientes de procedimientos administrativos sancionatorios que ya
contenian autos de resolucion definitiva mediante los cuales se impuso multa
economica al regulado y que se encontraban pendientes de cobro, debieron ser
gestionados por la Directora Ejecutiva coordinando esfuerzos con el Secretario de
Litigios Regulatorios en cumplimiento a su funcion de apoyo técnico y especializado
de la Direccidn Ejecutiva en el ejercicio de su potestad sancionadora y en los demas
ambitos que la Direccién Ejecutiva ejercite su potestad sancionadora, para realizar
las gestiones y evitar su prescripcion durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 31
de diciembre de 2018.

En virtud de lo anterior, lo que se estd senalando en la presente deficiencia
corresponde a que, durante el periodo comprendido del 1 de enero de 2016 al 31 de
diciembre de 2018, no se tiene evidencia que se hayan efectuado las actuaciones
administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos por la via judicial
correspondientes, a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas a los regulados y hacer efectivo el cobro.

También, es pertinente hacer del conocimiento que, Corte de Cuentas de la
Republica efectia auditorias sobre una base muestral definida técnicamente de
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acuerdo a Normas de Auditoria Gubernamental, y no sobre la totalidad (100%) de
las operaciones, transacciones, registros y dreas de una Entidad en un periodo
determinado; por esa razén, en los informes de auditoria financiera se proporciona
una seguridad razonable sobre las cifras reflejadas en los estados financieros,
control interno y cumplimiento de Leyes, Reglamentos y deméas normativa aplicable.
Es decir, no es una seguridad absoluta, lo mismo aplica, para la auditoria
operacional o de gestion.

Con respecto a lo expresado en sus comentarios asi: “...en ninglin momento fui
notificada por parte de las unidades involucradas en la tramitacion y seguimiento de
los procesos sancionatorios de la supuesta prescripcion de las acciones derivadas
de estos para la realizacion de su debido cobro, o por parte del Director Ejecutivo, a
quien le correspondia de forma directa el ejercicio de la potestad sancionadara”.

Sin embargo, quien fungié como Directora Nacional de Medicamentos, por el
periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018 y del 13 de abril al 1 de mayo de 2018
(Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nembramiento oficial), es la
misma funcionaria que fungié en el cargo de Directora Ejecutiva de la Direccion
Nacional de Medicamentos, por el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de
2018, asi como del periodo del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, correspondiéndole
directamente el ejercicio de la potestad sancionadora. Asimismo, es quien pronuncié
y suscribio con su firma y sello, todos los Autos de Resolucion mediante los cuales
se impusc multa economica al regulado, y son los expedientes que han sido
sefalados en |a deficiencia comunicada.

1. Expediente UJ/011-2014
El Expediente UJ/011-2014, forma parte de los expedientes que, segun cuadros

anexos a la precitada "Acta de realizacion de Entrega y Recepcion de Expedientes a
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS)”, de fecha 13
de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, quedaron bajo responsabilidad de
la SEIPS, siendo el Secretario de Actuaciones en funciones quien los recibid.

Asimismo, cuando los expedientes fueron recibidos por el Secretario de Actuaciones

en funciones, este expediente UJ/011-2014, ya contenia:

- Auto de Resolucion REF.-UJ/011-2014, a las trece horas del 11 de febrero del
periodo inmediato anterior al 2016, pronunciada y suscrita (con firma y sello) por
la Directora Ejecutiva DNM, con firma y sello del Secretario de Actuaciones,
mediante la cual se impusoc una multa econdmica por $25,170.00. Acto
notificado al regulado mediante Acta de Notificacién de las nueve horas con
veintidds minutos del 25 de febrero del periodo inmediato anterior al 2016.

- Auto de Resolucion REF.-UJ/011-2014, a las catorce horas con veintidos
minutos del 3 de marzo del periodo inmediato anterior al 2016, pronunciada y
suscrita (con firma y sello) por la Directora Ejecutiva DNM, con firma y sello del
Secretario de Actuaciones, mediante la cual se confirmé en todas sus partes la
resolucion dictada anterior. Acto notificado al regulado mediante Acta de
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Notificacién de las diez horas con cuarenta y cinco minutos del 6 de marzo del
periodo inmediato anterior al 2016.

Es importante sefalar que, la Ley de Medicamentos y su Reglamento, regulan el
procedimiento administrativo sancionador, pero no se establece disposicion alguna
en relacion a la prescripcion de sanciones, por lo que aplicaba la Ley de
Procedimiento para la Imposicién del Arresto o Multa Administrativos, aprobada
mediante Decreto Legislativo No. 457, de fecha 12 de marzo de 1990, cuya vigencia
aun aplicaba hasta en el afio 2018, antes de la entrada en vigencia de la Ley de
Procedimientos Administrativos.

Por lo que conforme a lo establecido en el articulo 22, literal c), de la referida Ley de
Procedimiento para la Imposicidn del Arresto o Multa Administrativos, la multa
economica impuesta prescribié el 6 de marzo 2018, cumpliéndose en esa fecha 3
afios, contados a partir de la fecha en que fue exigible el pago de la multa, es decir,
a partir de la fecha de la Ultima Acta de Notificacion efectuada al regulado mediante
la cual se le notifico la resolucién en firme.

Al revisar el expediente UJ/011-2014, proporcionado al equipo de auditoria, el cual
se encuentran foliado en todas sus paginas, no se encontro evidencia que durante el
periodo comprendido del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, la
Directora Ejecutiva y la Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios
(SEIPS) como parte del apoyo técnico y especializado de la Direccién Ejecutiva en el
ejercicio de su potestad sancionadora, hayan efectuado las actuaciones
administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos por la via judicial
correspondientes a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas al regulado y hacer efectivo el cobro. Por lo que, en marzo del periodo
2018 se configur6 la Prescripcion de la multa.

Asimismo, en el expediente, se identificd que fue hasta septiembre de 2020 que se
realizaron actuaciones por parte de la SEIPS para hacer efectivo el cobro, no
obstante, para dicho periodo ya se habia configurado la prescripcion de la multa.
Adicionalmente, estas actuaciones fueron realizadas de manera posterior a julio
2019, fecha en la cual la Directora Nacional de Medicamentos y Directora Ejecutiva
por el periodo auditado, ces® en su cargo, por lo que las referidas actuaciones, no
fueron realizadas durante su gestion.

2. Expediente UJ1211-292

El Expediente UJ1211-292, forma parte de los expedientes que, segun cuadros
anexos a la precitada “Acta de realizaciéon de Entrega y Recepcidn de Expedientes a
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13
de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, quedaron bajo responsabilidad de
la SEIPS, siendo el Secretario de Actuaciones en funciones quien los recibid.
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Asimismo, cuando los expedientes fueron recibidos por el Secretario de Actuaciones

en funciones, este expediente UJ1211-292, ya contenia:

- Auto de Resolucion REF.-UJ1211-292, a las ocho horas con treinta minutos del
23 de abril de [tres periodos inmediatos anteriores al 2016], pronunciada y
suscrita (con firma y sello) por la Directora Ejecutiva DNM, con firma y sello del
Secretario de Actuaciones, mediante la cual se impuso una multa econémica por
$5,826.60. Acto notificado al regulado mediante Acta de Notificacion de las
catorce horas con quince minutos del 24 de abril de [tres periodos inmediatos
anteriores al 2016)

- Auto de Resoluciéon REF.-UJ1211-292, a las ocho horas del 7 de mayo de [tres
periodos inmediatos anteriores al 2016)], pronunciada y suscrita (con firma y
sello) por la Directora Ejecutiva DNM, con firma y sello del Secretario de
Actuaciones, mediante la cual se declaré inadmisible el escrito presentado por el
administrador Unico propietario del regulado, por extemporaneo. Acto notificado
al regulado mediante Acta de Notificacion de las diez horas del 15 de agosto de
[tres periodos inmediatos anteriores al 2016].

- Auto de Resolucion REF.-UJ1211-292, a las ocho horas con cincuenta y siete
minutos del 15 de octubre de [dos periodos inmediatos anteriores al 2016],
pronunciada y suscrita (con firma y sello) por la Directora Ejecutiva DNM, con
firma y sello del Secretario de Actuaciones, mediante la cual se requirio al
requlado, el pago de la multa adeudada.

Como se ha indicado anteriormente, conforme a lo establecido en el articulo 22,
literal c), de la Ley de Procedimiento para la Imposicién del Arresto o Multa
Administrativos, la multa economica impuesta prescribié el 15 de octubre de 2017,
cumpliéndose en esa fecha 3 afios, contados a partir de la fecha en que fue exigible
el pago de la multa.

Al revisar el expediente UJ1211-292, proporcionado al equipo de auditoria, el cual se
encuentran foliado en todas sus paginas, no se encontrd evidencia que durante el
periodo comprendido del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, la
Directora Ejecutiva y la Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios
(SEIPS) como parte del apoyo técnico y especializado de la Direccién Ejecutiva en el
ejercicio de su potestad sancionadora, hayan efectuado las actuaciones
administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos por la via judicial
correspondientes a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas al regulado y hacer efectivo el cobro. Por lo que, en octubre del periodo
2017 se configurd la Prescripcion de la multa.

Asimismo, en el expediente, se identifico gque fue hasta septiembre de 2020 que se
realizaron actuaciones por parte de la SEIPS para hacer efectivo el cobro, no
obstante, para dicho periodo ya se habia configurado la prescripcion de la multa.
Adicionalmente, estas actuaciones fueron realizadas de manera posterior a julio
2019, fecha en la cual la Directora Nacional de Medicamentos y Directora Ejecutiva
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por el periodo auditado, cesé en su cargo, por lo que las referidas actuaciones, no
fueron realizadas durante su gestion.

3. Expediente UJ1207-034

El Expediente UJ1207-034, forma parte de los expedientes que, segln cuadros
anexos a la precitada “Acta de realizacion de Entrega y Recepcion de Expedientes a
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13
de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, quedaron bajo responsabilidad de
la SEIPS, siendo el Secretario de Actuaciones en funciones quien los recibio.

Asimismo, cuando los expedientes fueron recibidos por el Secretario de Actuaciones

en funciones, este expediente UJ1207-034, ya contenia:
Auto de Resolucién REF - UJ1207-034, a las trece horas del 1 de noviembre de
[tres periodos inmediatos anteriores al 2016], pronunciada y suscrita (con firma y
sello) por la Directora Ejecutiva DNM, con firma y sello del Secretario de
Actuaciones, mediante la cual se impuso una multa econémica por $5,826.60
Acto notificado al regulado mediante Acta de Notificacion de las diez horas con
veinte minutos del 14 de enero de [dos periodos inmediatos anteriores al 2016].

Como se ha indicado anteriormente, conforme a lo establecido en el articulo 22,
literal c), de la Ley de Procedimiento para la Imposicion del Arresto o Multa
Administrativos, la multa econdmica impuesta prescribid el 14 de enero de 2017,
cumpliéndose en esa fecha 3 afios, contados a partir de la fecha en que fue exigible
el pago de la multa, es decir, a partir de la fecha de la ultima Acta de Notificacién
efectuada al regulado mediante la cual se le notifico la resolucién

Al revisar el expediente UJ1207-034, proporcionado al equipo de auditoria, el cual se
encuentran foliado en todas sus paginas, no se encontré evidencia que durante el
periodo comprendido del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, la
Directora Ejecutiva y la Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios
(SEIPS) como parte del apoyo técnico y especializado de la Direccion Ejecutiva en el
ejercicio de su potestad sancionadora, hayan efectuado las actuaciones
administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos por la via judicial
correspondientes a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas al regulado y hacer efectivo el cobro. Por lo que, en enero del periodo
2017 se configuro la Prescripcion de la multa.

Asimismo, en el expediente, se identificé que fue hasta septiembre de 2020 gue se
realizaron actuaciones por parte de la SEIPS para hacer efectivo el cobro, no
obstante, para dicho pericdo ya se habia configurado la prescripcion de la multa.
Adicionalmente, estas actuaciones fueron realizadas de manera posterior a julio
2019, fecha en la cual la Directora Nacional de Medicamentos y Directora Ejecutiva
por el periodo auditado, cesd en su cargo, por lo que las referidas actuaciones, no
fueron realizadas durante su gestion.
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4. Expediente UJ1210-012

El Expediente UJ1210-012, forma parte de los expedientes que, seglin cuadros
anexos a la precitada “Acta de realizacion de Entrega y Recepcion de Expedientes a
Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios (SEIPS)", de fecha 13
de agosto del periodo inmediato anterior al 2016, quedaron bajo responsabilidad de
la SEIPS, siendo el Secretario de Actuaciones en funciones quien los recibié.

Asimismo, cuando los expedientes fueron recibidos por el Secretario de Actuaciones

en funciones, este expediente UJ1210-012, ya contenia:

- Auto de Resolucion REF.-UJ1210-012, a las once horas con treinta minutos del
12 de marzo de [tres periodos inmediatos anteriores al 2016], pronunciada y
suscrita (con firma y sello) por la Directora Ejecutiva DNM, con firma y selle del
Secretario de Actuaciones, mediante la cual se impuso una multa econémica por
$22,410.00. Acto notificado al regulado mediante Acta de Notificacion de las
quince horas con quince minutos del 13 de marzo de [tres periodos inmediatos
anteriores al 2016].

Como se ha indicado anteriormente, conforme a lo establecido en el articulo 22,
literal c), de la Ley de Procedimiento para la Imposicién del Arresto o Multa
Administrativos, la multa econémica impuesta prescribio el 13 de marzo de 2016,
cumpliéndose en esa fecha 3 afios, contados a partir de la fecha en que fue exigible
el pago de la multa, es decir, a partir de la fecha de la dltima Acta de Notificacion
efectuada al regulado mediante la cual se le notificé la resolucién.

Al revisar el expediente UJ1210-012, proporcionado al equipo de auditoria, el cual se
encuentran foliado en todas sus paginas, no se encontré evidencia que durante el
periodo comprendido del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, la
Directora Ejecutiva y la Secretaria de Instruccién de Procedimientos Sancionatorios
(SEIPS) como parte del apoyo técnico y especializado de la Direccion Ejecutiva en el
ejercicio de su potestad sancionadora, hayan efectuado las actuaciones
administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos por la via judicial
correspondientes a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas al regulado y hacer efectivo el cobro. Por lo que, en marzo del periodo
2016 se configuré la Prescripcion de la multa.

Asimismo, en el expediente, se identifico que fue hasta septiembre de 2020 que se
realizaron actuaciones por parte de la SEIPS para hacer efectivo el cobro, no
obstante, para dicho periodo ya se habia configurado la prescripcién de la multa.
Adicionalmente, estas actuaciones fueron realizadas de manera posterior a julio
2019, fecha en la cual la Directora Nacional de Medicamentos y Directora Ejecutiva
por el periodo auditado, cesd en su cargo, por lo que las referidas actuaciones, no
fueron realizadas durante su gestion.

Por lo tanto, la deficiencia sefalada inicialmente como “Procedimientos
Administrativos Sancionatorios sin finalizar, Expediente extraviado y Multas
Economicas impuestas no cobradas y prescritas”, se mantiene y en virtud de todo lo
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anteriormente analizado, se establece como “Multas Economicas impuestas
producto del Procedimiento Administrativo Sancionador, no cobradas y prescritas’,
considerando las actuaciones durante el periodo del 1 de enero del 2016 al 31 de
diciembre de 2018, asimismo, para los procedimientos administrativos
sancionatorios sin finalizar al 31 de diciembre de 2018 y expediente extraviado, se
emitiran las recomendaciones pertinentes.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 8 de septiembre de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de
2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de
diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante
el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12
de abril de 2018, concluimos lo siguiente:

Ratificamos los comentarios de los auditores efectuados a la respuesta recibida en
fecha 19 de marzo de 2021 por parte de |la Directora Nacional de Medicamentos,
que fungid durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril
al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018
(nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero
de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018,

En esta ocasion, la funcionaria actuante durante el periodo auditado presentd

comentarios en los cuales expresa:

« “__se ha socavado mi derecho a ejercer y preparar una adecuada defensa de las
infracciones que se me imputan”;
"se me violentaron los derechos y efectos legales”,
“se ha violentado mi derecho y garantia procesal de ser informado de la
acusacion”:

s« 'es claro gue no se me ha notificade la denuncia o denuncias formuladas en mi
contra”,

e ‘lo cual violenta el debido proceso y garantias de audiencia y defensa
constitucionalmente reconocidas, pues se me ha privado de los medios idéneos
para poder ejercer una oportuna y adecuada defensa’,

Al respecto, se menciona lo siguiente:

La garantia del debido proceso en |la Auditoria Gubernamental de conformidad con
la Constitucion de la Republica

El articulo 11 de la Constitucion de la Republica, establece que ninguna persona
puede ser privada de sus derechos, sin ser previamente oida y vencida en juicio con
arreglo a las leyes, consagrandose asi el debido proceso, que esta constituido por
un conjunto de principios o garantias inherentes de toda persona, entre las cuales,
es necesario destacar el derecho de audiencia.
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En el caso de la Auditoria Gubemamental, el debido proceso se enfoca
principaimente, en el derecho de todo servidor actuante en el periodo auditado, a ser
oido durante todo el proceso de auditoria, y a que éstos presenten sus argumentos,
teniendo la oportunidad de probarlos. En el presente caso, nos referiremos
unicamente a la fase de ejecucion de la auditoria, ya que es la fase en la que se
originaran las comunicaciones preliminares.

El articulo 33 de la Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, literalmente expresa;
“En el transcurso del examen, los auditores gubernamentales, mantendran constante
comunicacion con los servidores de la entidad u organismo auditado, dandoles
oportunidad para que presenten pruebas o evidencias documentadas e informacion
verbal pertinente a los asuntos sometidos a examen.” La referida norma juridica
establece la obligacion de los auditores gubernamentales, de mantener constante
comunicacion con los servidores actuantes de la entidad u organismo auditado,
concediendo la oportunidad para que presenten pruebas o evidencias
documentadas pertinente a los asuntos sometidos a examen, lo cual, en el presente
caso se ha evidenciado que ha sido cumplido por el equipo de auditoria, al efectuar
las comunicaciones preliminares mediante REF-DA4-AG-DNM-35.1-2020 de fecha 5
de marzo de 2021 y REF-DA4-AG-DNM-50.1-2020 de fecha 18 de junio de 2021.

Asimismo, advirtiendo que la fase del procedimiento de auditoria en que se han
suscitado las comunicaciones preliminares, es en la fase de ejecucion, nos
referiremos al articulo 19 inciso segundo del Reglamento de Politicas Internas de
Auditoria Gubernamental emitidas por la Corte de Cuentas de la Replblica, que
literalmente establecen: “Al identificar presuntas deficiencias, las comunicara por
escrito de inmediato a las personas relacionadas, sefialando la normativa
incumplida, concediéndoles hasta un plazo de cinco dias habiles, para que
presenten comentarios y documentacion de descargo pertinentes, a fin de
garantizarles su derecho de defensa”. La anterior norma juridica, relacionada con la
fase de ejecucion de la auditoria, establece la obligacion del auditor gubernamental,
que, al identificar presuntas deficiencias, comunique a las personas relacionadas
con la misma, concediéndoles hasta un plazo de cinco dias habiles, para que
presenten comentarios y documentacion de descargo que consideren pertinentes, a
fin de garantizar su derecho de defensa. En ese sentido, se reitera que el equipo de
auditoria ha dade cumplimiento al debide proceso, al haber efectuado las
comunicaciones preliminares de las presuntas deficiencias mediante REF-DA4-AG-
DNM-35.1-2020 de fecha 5 de marzo de 2021 y REF-DA4-AG-DNM-50.1-2020 de
fecha 18 de junio de 2021.

Es oportuno indicar que, durante el transcurso del examen, se le concedié mas de
los cinco dias habiles gque establece el precitado articulo 19 del Reglamento de
Politicas Internas de Auditoria Gubernamental emitidas por la Corte de Cuentas de
la Republica, para que presentara sus comentarios a las comunicaciones
preliminares, asi:
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« La comunicacion preliminar mediante REF-DA4-AG-DNM-35.1-2020 de fecha 5
de marzo de 2021, le fue notificada el martes 9 de marzo de 2021. No obstante,
mediante nota sin referencia y con fecha 15 de marzo, efectud solicitud de
prorroga para presentar sus comentarios. Dicha prorroga le fue concedida por el
equipo de auditoria, otorgandole 5 dias habiles mas, desde el martes 16 de
marzo y con vencimiento al lunes 22 de marzo de 2021. La funcionaria actuante,
presentd sus comentarios a la comunicacion preliminar en fecha viernes 19 de
marzo de 2021

* La comunicacion preliminar mediante REF-DA4-AG-DNM-50.1-2020 de fecha 18
de junio de 2021, le fue notificada el 18 de junio de 2021. No obstante, en la
misma fecha, efectud solicitud de prérroga para presentar sus comentarios.
Dicha prarroga le fue concedida por el equipo de auditoria, otorgandole 5 dias
habiles mas, desde el lunes 28 de junio y con vencimiento al viernes 2 de julio
de 2021. La funcionaria actuante, presentd sus comentarios a la comunicacion
preliminar en fecha jueves 1 de julio de 2021.

En el presente caso, a la Directora Nacional de Medicamentos, que fungio durante el
periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018
(Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como
Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018
y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, se le ha asegurado las garantias necesarias
para responder a las observaciones, ya que se e comunicaron las deficiencias de
manera oportuna, y se le concedié mas de los cinco dias habiles que establece el
articulo 19 del precitado Reglamento de Politicas, para que presentara sus
argumentos y evidencias de descargo.

El Régimen juridico aplicable a la funcién fiscalizadora de la Corte de Cuentas de la
Republica en su doble aspecto, con especial énfasis en el régimen juridico procesal
del primer aspecto, que es llevado a cabo mediante la Auditoria Gubernamental

El articulo 1 de la Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, establece: "La Corte
de Cuentas de la Republica, que en esta Ley podra denominarse “la Corte”, es el
organismo encargado de fiscalizar, ila Hacienda Publica en General v la Ejecucion
del Presupuesto en particular...”

La referida norma juridica, en consonancia con la Constitucion, sefiala que la Corte
de Cuentas es el organismo encargado de fiscalizar en su doble aspecto: la
Auditoria Gubernamental y el Juicio de Cuentas, es decir, que ambos aspectos
forman parte del proceso de fiscalizacion, sin embargo, cada uno de ellos posee su
propio régimen juridico.

El primer aspecto, la Auditoria Gubernamental, que corresponde a las Direcciones
de Auditoria y las Oficinas Regionales de la Corte de Cuentas de la Republica,
consiste en la comprobacién del sometimiento de la actividad econdmica-financiera
de los servidores de las instituciones del sector publico, asi como de terceros, a los
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principios de legalidad, eficiencia, efectividad y economia de la gestion, lo que
supone un conocimiento completo, desde cualquier perspectiva, de la gestion
econdémica financiera del Estado.

Por otra parte, el aspecto jurisdiccional, corresponde al Juicio de Cuentas o
enjuiciamiento contable, que es ejercido por las Camaras de Primera Instancia y la
Camara de Segunda Instancia, cuya competencia jurisdiccional, de conformidad con
el articulo 15 de la Ley de |la Corte de Cuentas, tiene lugar solo respecto de las
atribuciones y facultades de la Corte, que impliquen actos juridicos que puedan dar
lugar al establecimiento de responsabilidades de caracter administrativo y
patrimonial, las cuales encuentran su regulacion en los articulos 54 y 55 de la Ley de
la Corte de Cuentas de la Republica, asimismo, los articulos 66 al 94 de la citada
Ley, establecen las normas procedimentales que regulan el Juicio de Cuentas e
inclusive, cabe resaltar que, el articulo 94 de la Ley en referencia, sefiala que en lo
no regulado en el juicio de cuentas, se aplicara supletoriamente el Codigo Procesal
Civil y Mercantil. Cabe mencionar que de conformidad con el articulo 64 de la
referida Ley, emitido y notificado un informe de auditoria que contiene hallazgos, se
remite a la Coordinacion General Jurisdiccional, para su posterior distribucion
equitativa en las Camaras de Primera Instancia. En ese sentido, se inicia con el
Juicio de Cuentas, siempre que un informe de auditoria contenga hallazgos, para
que se dilucide en dicha etapa jurisdiccional.

Es importante mencionar que, en cuanto al regimen juridico del Juicio de Cuentas,
no se profundizara en este analisis, en razén que la fase que nos ocupa y en la cual
se le ha garantizado el derecho de defensa y audiencia a la funcionaria actuante en
el periodo auditado con las comunicaciones preliminares de las presuntas
deficiencias mediante REF-DA4-AG-DNM-35.1-2020 de fecha 5 de marzo de 2021 y
REF-DA4-AG-DNM-50.1-2020 de fecha 18 de junio de 2021, se ha suscitado en la
Fase de Auditoria Gubernamental, que es la etapa previa al Juicio de Cuentas en el
proceso de fiscalizacion.

Mencion especial requiere el articulo 43 de la Ley de la Corte de Cuentas de la
Republica, que literalmente dice: “La Corte hara auditoria de acuerdo con esta Ley,
sus reglamentos y con las politicas y normas de auditoria gubernamental.”

En ese sentido, el ejercicio de la auditoria gubernamental se consagra al
sometimiento del principio de legalidad, establecido en el articulo 43 de la Ley de la
Corte de Cuentas de la Republica, ya que la auditoria, debe ser realizada de
conformidad con el régimen juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria
Gubermamental, conformado por la Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, los
Reglamentos que contienen las Normas de Auditoria Gubernamental y las Politicas
Internas de Auditoria Gubernamental, asi como el Manual de Auditoria
Gubernamental.
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Por lo que, la Constitucion y las Leyes de la Republica, asi como la normativa antes
enunciada que ha sido emitida en el marco de la potestad reglamentaria de la Corte
de Cuentas de la Repulblica, son de estricto y obligatorio cumplimiento; y es
mediante la aplicacion de dicha normativa, que se respetan las garantias y derechos
fundamentales de todo Servidor Actuante que interviene en un proceso de auditoria.

En el presente caso, las comunicaciones preliminares de las presuntas deficiencias
mediante REF-DA4-AG-DNM-35.1-2020 de fecha 5 de marzo de 2021 y REF-DA4-
AG-DNM-50.1-2020 de fecha 18 de junio de 2021, estamos ante el ejercicio de la
funcion fiscalizadora de la Corte de Cuentas de la Republica, en su aspecto de
auditoria gubernamental, no asi en el aspecto jurisdiccional o juicio de cuentas.

En cumplimiento al régimen juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria
Gubernamental, al recibir una Denuncia Ciudadana, la Corte de Cuentas de la
Replblica tiene la facultad que le otorga su Ley en los articulos 29, 30 y 31, para
examinar puntual y especificamente las operaciones, transacciones y registros con
el objetivo de confirmar o desvirtuar el(los) aspecto(s) denunciado(s).

Al recibir las Denuncias en el Departamento de Participacion Ciudadana de Corte de
Cuentas o a través de la Presidencia de la Institucion, previamente a un analisis
juridico, son remitidas a la Coordinacion General de Auditoria, y ésta ultima a su vez,
la remite a la Direccion de Auditoria correspondiente para efectuar la respectiva
verificacion a través de la Auditoria Gubernamental.

En este sentido, las Denuncias fueron recibidas en Direccion de Auditoria Cuatro
posteriormente a haber efectuado la comunicacién preliminar mediante REF-DA4-
AG-DNM-35.1-2020 de fecha 5 de marzo de 2021 y posteriormente a haber recibido
los comentarios por parte de la funcionaria actuante. Por tanto, en razén que ya se
encontraba un equipo de auditoria destacado en la Direccion Nacional de
Medicamentos, ejecutando una Auditoria Operativa, dichas denuncias fueron
asignadas para ser incorporadas en el proceso de ejecucion de dicha auditoria
gubernamental y desarrollar procedimientos de auditoria con el objetivo de confirmar
o desvirtuar el(los) aspecto(s) denunciado(s).

En virtud de lo anterior, la Direccion de Auditoria Cuatro, amplié el alcance de la
auditoria de la siguiente manera: "Auditoria Operativa a la Direccién Nacional de
Medicamentos, por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, incluyendo
la verificacion de Denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 diciembre
2018". En tal sentido, el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018,
sefialado en el contenido de la Denuncia en el que posiblemente ocurrieron los
aspectos denunciados, se enmarca dentro del mandato legal, por lo que, no se ha
configurado la caducidad de la atribucion de la Corte de Cuentas de la Republica.

Por consiguiente, las deficiencias cuyo alcance esta dentro del 01 de enero al 31 de
diciembre de 2016, no han caducado y Corte de Cuentas tiene la facultad de auditar
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y examinar toda la documentacion sustentatoria y expedir el Informe de Auditoria,
como lo establece el precitado articulo 95 de la Ley de la Corte de Cuentas.

Por otra parte, dentro del régimen juridico que rige el procedimiento de la Fase de
Auditoria Gubernamental, no se establece que el contenido de una Denuncia sea
entregado o anexado a las comunicaciones preliminares de presuntas deficiencias a
los servidores actuantes en el periodo auditado. Sino que, lo que establece el
articulo 33 de la Ley de la Corte de Cuentas y articulo 19 del Reglamento de
Politicas Internas de Auditoria Gubernamental, como normas juridicas de obligatorio
cumplimiento para el auditor gubernamental en la fase de auditoria, es que, al
identificar presuntas deficiencias, comunique a las personas relacionadas con la
misma, concediéndoles hasta un plazo de cinco dias habiles, para que presenten
comentarios y documentacion de descargo que consideren pertinentes, a fin de
garantizarles su derecho de defensa.

Es Importante mencionar que:

« En la comunicacion preliminar mediante REF-DA4-AG-DNM-35.1-2020 de fecha

9 de marzo de 2021 que le fue notificada el martes 9 de marzo de 2021, en
dicha nota se evidencia en su primer parrafo, que se le informé a la funcionaria
actuante de manera explicita y oportuna lo siguiente:
“Estamos realizando Auditoria Operativa a la Direccion Nacional de
Medicamentos, por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018 y
consideramos oportuno comunicarle resultados preliminares obtenidos como
producto de nuestro examen, lo cual se detalla en documento anexo.”

» Posteriormente, a la ampliacion del alcance de la auditoria y como producto del

examen de auditoria relacionado a los aspectos contenidos en Denuncia, se le
efectudé comunicacién preliminar mediante REF-DA4-AG-DNM-50.1-2020 de
fecha 18 de junio de 2021, que le fue notificada en la misma fecha, en dicha nota
se evidencia en su primer parrafo, que se le informé a la funcionaria actuante de
manera explicita y oportuna lo siguiente:
“Estamos realizando Auditoria Operativa a la Direccion Nacional de
Medicamentos, por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018,
incluyendo la verificacion de Denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al
31 diciembre 2018, y consideramos oportuno comunicarle resultados
preliminares obtenidos como producto de nuestro examen, lo cual se detalla en
documento anexo.”

Por lo que, en ambas comunicaciones preliminares originadas en la Fase de
Ejecucion de la Auditoria, se le informd a la funcionaria actuante de manera explicita
y oportuna, el alcance de la auditoria asi como la ampliacion del mismo, y como se
ha expresado en los parrafos precedentes, en el presente proceso de auditoria, se le
ha garantizado el derecho de audiencia y defensa, ya que se le comunicaron las
deficiencias de manera oportuna, y se le concedio mas de los cinco dias habiles que
establece el articulo 19 del precitado Reglamento de Politicas, asegurandole las
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garantias necesarias para que presentara sus argumentos, evidencia de descargo y
demas documentacion que considere pertinente, para desvirtuar las deficiencias que
le fueron comunicadas.

Adicionalmente, en sus argumentos expresa que: ‘se me violentaron los derechos y
efectos legales” haciendo referencia al Art. 42 de las MNormas de Auditoria
Gubernamental y el Art. 2 de las Politicas Internas de Auditoria Gubernamental.

Por lo que, es pertinente mencionar que, se dio cumplimiento a lo establecido en los
precitados articulos, ya que en nota REF-DA4-958-2020, de fecha 7 de octubre de
2020, emitida y firmada por Directora de Auditoria Cuatro y dirigida al Director
Nacional de Medicamentos como Titular de la Entidad en ese momento, mediante la
cual se efectud acto de presentacion de la auditoria, se le notificé sobre el inicio de
la auditoria, asi como los términos de la misma, que comprenden el objeto de
revision, el alcance, los objetivos de la auditoria, conformacion del equipo de
auditoria, asi como, se le solicitd su colaboracion para girar instrucciones a los
demas servidores para proporcionar al equipo auditor el acceso a la informacion y
documentacion que requieran en el desarrollo de la auditoria y proporcionar un
espacio fisico en las instalaciones de la entidad para el equipo de auditoria.

Asimismo, en nota REF-DA4-459-2021, de fecha 6 de mayo de 2021, emitida y
firmada por Directora de Auditoria Cuatro y dirigida al Director Nacional de
Medicamentos como Titular de la Entidad en ese momento. mediante la cual se le
notifico sobre la ampliaciéon del alcance de la auditoria, la cual incluye la verificacion
de denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018.

En virtud de lo anterior, los argumentos presentados por la funcionaria actuante
durante el periodo auditado, en los que expresa que: ‘no se me informd a mi
persona de manera oportuna, socavando con ello mi derecho a ejercer y preparar
una adecuada defensa de las infracciones que se me imputan”, “violentandome los
derechos y efectos legales, ya que en ningin momento algin servidor de la Corte de
Cuentas de la Republica me notifica la ampliacion del alcance de la auditoria y
objetivo de la auditoria”; no son atinentes.

Por lo tanto, es pertinente mencionar que:

1. Las Denuncias recibidas en Corte de Cuentas de la Republica no constituyen
una demanda judicial en contra de un funcionario, sino gue contienen una serie
de aspectos como presuntas irregularidades ocurridas en la Direccién Nacional
de Medicamentos, en un periodo de tiempo determinado, por lo que la Corte de
Cuentas de la Republica, en el ejercicio de la funcién Fiscalizadora, en su
aspecto de auditoria gubernamental, no le ha inculpado de acusacion alguna.

2. Las Comunicaciones Preliminares de las presuntas deficiencias mediante notas
REF-DA4-AG-DNM-35.1-2020 de fecha 5 de marzo de 2021 y REF-DA4-AG-
DNM-50.1-2020 de fecha 18 de junio de 2021, no constituyen un
‘emplazamiento”, en razén que estamos ante el ejercicio de la funcion
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fiscalizadora de la Corte de Cuentas de la Republica, en su aspecto de auditoria
gubernamental, no asi en el aspecto jurisdiccional o juicio de cuentas.

3. Al amparo del régimen juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria
Gubernamental, con las Comunicaciones Preliminares de las presuntas
deficiencias mediante REF-DA4-AG-DNM-35.1-2020 de fecha 5 de marzo de
2021 y REF-DA4-AG-DNM-50.1-2020 de fecha 18 de junio de 2021, se le ha
seguido el debido proceso y garantizado su derecho de defensa y audiencia.
Asimismo, mediante REF-DA4-AG-806-2021 de fecha 24 de agosto de 2021, se
le efectud comunicacion en Fase de Borrador de Informe, concediéndole hasta
un plazo de diez dias habiles para que presente sus comentarios y evidencia
documental relacionada, por lo que, en la Fase de Informe, también se le ha
garantizado su derecho de defensa y audiencia.

4. Mediante notas sin referencia y de fecha 17 de marzo de 2021, 1 de julio de
2021 y 8 de septiembre de 2021, y recibidas por el equipo de auditoria en fechas
19 de marzo de 2021, 1 de julio de 2021 y B de septiembre de 2021,
respectivamente, la funcionaria actuante por el periodo auditado, presentd sus
comentarios a las presuntas deficiencias contenidas en las comunicaciones
preliminares, asi como a las deficiencias comunicadas en fase de Borrador de
Informe, por lo que, ha hecho efective su derecho de defensa y audiencia.

Los expedientes bajo referencia UJ/011-2014, UJ1211-282, UJ1207-034, UJ1207-
034 (que han sido sefalados en la deficiencia comunicada), ya contenian Autos de
Resolucion en Firme, mediante los cuales se impuso al regulado una multa
econdmica, dichos Autos de Resolucion fueron pronunciados y suscritos con firma y
sello por la funcionaria actuante en el ejercicio de la Potestad Sancionadora como
Directora Ejecutiva de la Direccién Nacional de Medicamentos. Por lo que, no es
valido argumentar que los expedientes no le fueron informados o notificados.

En vitud de lo anterior, como Directora Ejecutiva de la Direccion Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero
de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, sobre quien recae directamente el
ejercicio de la Potestad Sancionadora y su competencia implicita y que pronuncio y
suscribid con su firma y sello los Autos de Resolucion en Firme, mediante los cuales
se impuso al regulado una multa economica, debid girar instrucciones y asegurarse
con el apoyo Tecnico y Especializado de la Secretaria de Instruccion de
Procedimientos Sancionatorios (SEIPS), a través del Secretario de Litigios
Regulatorios, que fungié durante el periodo del 1 de enero de 2017 al 31 de
diciembre de 2018 y como Secretario de Actuaciones durante el periodo del 1 de
enero al 31 de diciembre de 2016, para efectuar las actuaciones administrativas y/o
dar parte a la instancia correspondiente para iniciar procedimientos por la via judicial
correspondientes a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas a los regulados y hacer efectivo el cobro, evitando su prescripcion.

Por otra parte, es importante resaltar que en Memorandum No. SEIPS/271-2016, de
fecha 25 de agosto de 2016, emitido, firmado y sellado por el (entonces) Secretario
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de Actuaciones de la Secretaria de Instruccién de Procedimientos Sancionatorios y
dirigido a la funcionaria actuante como Directora Ejecutiva, dicho memorandum fue
recibido en la misma fecha, mediante el cual, en el Romano V. se le advierte a la
Directora Ejecutiva:

“Se debe garantizar que el pago de la sancion economica impuesta se cumpla en su
totalidad, ya que de otra manera podria incurrir en responsabilidad administrativa y
patrimonial de conformidad con las disposiciones de la Ley de la Corte de Cuentas.
Como resultado de lo anterior, los funcionarios plblicos deben velar por la integridad
de los fondos publicos, con el propésito de realizar una gestion impecable y, ademas
no verse envuelto en la tesitura de un juicio de cuentas”

Asimismo, es precisamente el articulo 11, literal f) de la Ley de Medicamentos, que
otorga y enviste al Director Ejecutivo de la Direccidn Nacional de Medicamentos, la
facultad para "Notificar a la Fiscalia General de la Republica de todos los procesos
irregulares relacionados a |la aplicacion de esta Ley”.

Por lo tanto, como Directora Ejecutiva de la Direccion Nacional de Medicamentos,
que fungid durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5
de marzo al 12 de abril de 2018, ademas del ejercicio de la Potestad Sancionadora y
su competencia implicita, también tenia la potestad y atribucion de dar parte a la
Fiscalia General de la Replblica para iniciar procedimientos por la via judicial
correspondientes a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas a los regulados y hacer efectivo el cobro, evitando su prescripcion.

Como por ejemplo, Oficio Numero: DNM-DE-12/2015, de fecha 12 de febrero del
periodo inmediato anterior al 2016, emitido, firmado y sellado por la funcionaria
actuante en su calidad de Directora Ejecutiva de la Direccion Nacional de
Medicamentos, y dirigido al Fiscal General de la Republica, mediante el cual da
parte, y al amparo de lo dispuesto en los principios de cooperacion y coordinacion
entre organos de la administracion, le hace del conocimiento y le solicita que efectte
el cobro de sancion economica no pagada por un regulado.” El oficio anterior,
evidencia que la Directora Ejecutiva ejercid su facultad y atribucion de dar parte a la
Fiscalia General de la Republica.

No obstante, no ejercié dicha facultad y atribucidbn para dar parte a la Fiscalia
General de la Republica, respecto de las multas econdmicas impuestas a los
regulados que constan en expedientes bajo referencia UJ/011-2014, UJ1211-292,
UJ1207-034, UJ1207-034 (que han sido sefnalados en la deficiencia comunicada), y
de los cuales la funcionaria actuante tenia conocimiento, pues como se ha
expresado anteriormente, los Autos de Resolucion en Firme mediante los cuales
fueron impuestas las multas economicas, fueron pronunciados y suscritos con su
firma y sello en el ejercicio de la Potestad Sancionadora como Directora Ejecutiva de
la Direccion Nacional de Medicamentos.
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Al verificar el documento DNM-DN21-2018, de fecha 14 de febrero de 2018, el cual
es el documento que la funcionaria actuante durante el periodo auditado, presentd
como evidencia documental de sus comentarios, relacionado a controles efectuados
durante su gestion, se identificé que:

- El memorandum fue emitido el 14 de febrero de 2018, es decir, cuando la
funcionaria osiento interinamente el cargo Directora Nacional de Medicamentos
por el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018 y del 13 de abril al 1 de mayo
de 2018, por lo que, no fue emitido en calidad de Directora Ejecutiva.

- Se trata de un memorandum dirigido a las jefaturas de las Unidades Técnicas y
Administrativas, cuyo asunto es: "Directrices respecto a la nueva legislacion en
materia administrativa”, es decir, son directrices giradas en atencidon a la
(entonces) nueva Ley de la Jurisdiccién Contenciosa Administrativa.

Pero no contiene ninguna directriz ni instruccién respecto a evitar la prescripcion
de las multas economicas impuestas producto del procedimiento administrativo
sancionador, que es el caso que nos ocupa en la presente deficiencia sefalada.

Por lo que, no constituye un control gue haya implementado como parte de su
gestion como Directora Ejecutiva de la Direccion Nacional de Medicamentos,
adicionalmente, a la fecha del referidoc memorandum DNM-DN21-2018, 14 de
febrero de 2018, las multas econdomicas impuestas en los expedientes de
procedimientos administrativos sancionatorios, sefialados en la presente deficiencia,
ya se encontraban prescritas.

En virtud de lo anterior, los comentarios presentados por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungid durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018,
del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de
2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de
enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, no son
aceptables para desvincular su relacion con la deficiencia sefialada.

Por lo tanto, la deficiencia se mantiene.

2. ARANCELES NO COBRADOS POR TRAMITES REFERENTES A
ESTABLECIMIENTOS.

Comprobamos que durante los periodos 2016 y 2018, se realizaron diferentes
tramites en la Unidad de Registro de Establecimientos, Unidad Juridica de la
Direccion Nacional de Medicamentos, de los cuales no se efectud el cobro del
Arancel correspondiente, como se describe a continuacion:

a) Durante el periodo 2016, se realizaron 51 tramites por Aperturas de
Establecimientos, respecto de los cuales no se efectud el cobro del Arancel por
valor de $25 00 por la Inscripcion de Regente, totalizando un monto no cobrado
por $1,275.00, que representan ingresos no captados por la Direccién Nacional
de Medicamentos. Segin Cuadro Anexo 2-A.

63

Teléfonos PEX: (503) 2502-8000, Chdige Postal 01-107
hittp: /iwww.cortedecuentas.gob.sv, 1a. Av. Norte y 13a. C. Pte. San Salvador El Salvador, C.A



b) Durante el periodo 2018, se realizaron 138 tramites por Aperturas de
Establecimientos y 102 tramites por Traspaso de Establecimientos, conformando
241 tramites respecto de los cuales no se efectud el cobro del arancel por valor
de $25.00 por la Inscripcion de Regente, totalizando un monto no cobrado por
$6.025.00, que representan ingresos no captados por la Direccion Nacional de
Medicamentos. Segun Cuadro Anexo 2-B.

Como se resume a continuacion:

No_de Tramites Periodo Valor no
[—— Cobrado
I 1 | | Del 8 de agosto al 31 de diciembre de 2016 $1,275.00
241 Del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018 $6,025.00
Total $7.300.00

La Ley de Medicamentos, aprobada mediante Decreto Legislativo No. 1008, de
fecha 22 de febrero de 2012 y publicado en Diario Oficial No. 43, Tomo No. 394, de
fecha 2 de marzo de 2012, establece:

Art. 6 Son atribuciones y deberes de la Direccion Nacional de Medicamentos:

v) Percibir las tarifas o derechos que corresponda cobrar por licencias,
autorizaciones y certificaciones que extienda, asi como por los servicios que
preste. ..

%) Velar por el cumplimiento de esta Ley.

El Reglamento General de la Ley de Medicamentos, aprobado mediante Decreto
Ejecutivo No. 245, de fecha 18 de diciembre de 2012 y publicado en Diario Oficial
No. 239, Tomo No. 397, de fecha 20 de diciembre de 2012, establece:

Art. 16 Funciones de la Unidad Juridica

Corresponden a la Unidad Juridica, las siguientes funciones:

a) Calificar y aprobar los documentos necesarios para realizar cualguier tramite
legal contemplado en este Reglamento, ante la Direccion;

c) Cualesquiera otras que, siendo compatibles con sus funciones, le sean
encomendadas por la Direccion.

Art. 41 Requisitos de los establecimientos farmacéuticos

Para abrir un establecimiento por primera vez, se debera cumplir con los requisitos
siguientes:

e) Datos del Regente y contrato de regencia;

f) Recibo de pago del arancel correspondiente;

Art. 45 Procedimiento de autorizacién

Una vez recibida la solicitud, si cumple con los requisitos establecidos en el Art. 41
del presente Reglamento, el tramite se realizara de conformidad a lo siguiente:
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1. El interesado presentara a revision el expediente ante la Unidad de
Establecimientos de la Direccién, con solicitud anexa y la documentacion
requerida en el articulo 41, para la apertura del establecimiento.

2. Si el expediente estuviere completo, se elaborara el mandamiento de pago de
los derechos de apertura.

3. Se presentara el expediente con el recibo de pago cancelado a la Unidad de
Establecimientos de la Direccion. ..

En caso que no cumpla con los requisitos, se prevendra y una vez subsanada la
observacion, se continuara con el tramite respectivo.

Los Derechos por Servicios y Licencias para los Establecimientos de Salud
aplicables en la Direccion Nacional de Medicamentos, aprobado mediante Decreto
Legislativo No. 417, de fecha 23 de julio de 2013 y publicado en Diario Oficial No.
137, Tomo No. 400, de fecha 25 de julio de 2013, establece:

Art. 32 Derechos por Apertura de Establecimientos

Este tramite incluye la inspeccion del local en el que pretende operar el
establecimiento, la verificacién de planos del local, el pago de los derechos de
inscripcion en el registro de establecimientos respectivo; asi como el pago por
licencia de funcionamiento y la autorizacion por la elaboracién de sellos y se
cobrara:

FARMACIAS $ 300.00 |
DROGUERIAS $ 450.00 |
BOTIQUINES Y FARMACIAS HOSPITALARIAS $ 250,00 |
| LABORATORIOS e $ 550.00 |
DISPENSADORES DE SUPERMERCADOS $ 200.00
| DISPENSADORES EN MERCADOS Y OTROS $ 2500 |

Art. 34 Derechos por Traspaso de Establecimientos

Estos derechos se cobraran por la transferencia o transmision del derecho de
dominio por cada establecimiento y segun el tipo de éste, el tramite incluye: el pago
de los derechos por traspaso, la certificacion de traspaso del establecimiento y la
autorizacion de elaboracion de sello.

| FARMACIAS § 22857
DROGUERIAS 522857
BOTIQUINES Y FARMACIAS HOSPITALARIAS § 22857
LABORATORIOS $ 38571
DISPENSADORES DE SUPERMERCADOS $ 228 57
DISPENSADORES EM MERCADOS Y OTROS 5 2000

Art. 39 Otros Tramites referentes a Establecimientos
Otros tramites referentes a los establecimientos, no contemplados en los articulos
precedentes, se cobraran:
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| INSCRIPCIONES DE REGENTES 1 s 2500
CAMBIO DE NOMBRE $ 17.14 |
'CAMBIOS DE RAZON SOCIAL § 17.14 |
| CIERRES TEMPORALES O DEFINITIVOS o $ 1143
| REPOSICION DE SELLO - $ 1429
| CERTIFICACIONES Y CONSTANCIAS DE INSCRIPCION 5 2500
_ AMPLIACIONES _ $285.71
| CERTIFICACIONES DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA $ 2500

El Contrato Individual de Trabajo Permanente, DNM-RRHH-199-2016, celebrado el 8
de agosto de 2016, entre el Director Nacional de Medicamentos y la funcionaria,
establece:

Clausula Primera: Objeto del Contrato

La Servidora, se compromete a prestar sus servicios a la Direccion Nacional de
Medicamentos, como Jefe |, con cargo funcional de Jefe de Asesoria Juridica, bajo
dependencia y subordinacion del Director Nacional de Medicamentos, con las
obligaciones y deberes que le impongan la Ley de Medicamentos y su
Reglamento. .

Clausula Séptima: Otras Estipulaciones

a) La Servidora cumplird sus obligaciones y deberes en el marco de sus facultades
y debera seguir con diligencia y proporcionar la colaboracion en el trabajo que
marquen as disposiciones legales, Reglamento Interno de Trabajo, los
convenios colectivos (si los hubiere) y las drdenes emanadas en estas
disposiciones y de la jefatura inmediata, en cualquier caso, ambas partes se
someteran a prestaciones reciprocas otorgadas de acuerdo a su buena fe; ..

El Contrato Individual de Trabajo Permanente, DNM-RRHH-183-2017, celebrado el
20 de diciembre de 2016, entre el Director Nacional de Medicamentos y la
funcionaria, establece:

Clausula Primera: Objeto del Contrato

La Servidora, se compromete a prestar sus servicios de manera permanente a la
Direccion Nacional de Medicamentos, como Jefe Juridico, con cargo funcional de
Jefe de la Unidad Juridica y otras que su jefe inmediato le asigne, bajo dependencia
y subordinacion del Director Nacional de Medicamentos, con las obligaciones y
deberes que le impongan la Ley de Medicamentos y su Reglamento. ..

Clausula Novena: Otras Estipulaciones

a) La Servidora cumplira sus obligaciones y deberes en el marco de sus facultades
y debera seguir con diligencia y proporcionar la colaboracién en el trabajo que
marquen as disposiciones legales, Reglamento Interno de Trabajo, los
convenios colectivos (si los hubiere) y las 6rdenes emanadas en estas
disposiciones y del Director Nacional o Junta de Delegados o de la jefatura
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inmediata, en cualquier caso, ambas partes se someteran a prestaciones
reciprocas otorgadas de acuerdo a su buena fe,...

El Manual de Organizacion de la Direccién Nacional de Medicamentos, en versiones
No. 4, No. 5 y No. B, autorizado el 12 de mayo de 2016, 26 de enero y 7 de abril
2017, respectivamente, por el Director Nacional de Medicamentos, vigente durante
el periodo auditado y que tiene su base legal en los Arts. 10 y 11 de las Normas
Técnicas de Control Interno de la Direccién Nacional de Medicamentos, establece:

Numeral 10.2 Nivel Asesor

Numeral 10.2.2 Unidad Juridica

Objetivo

Brindar asesoria juridica en todas las ramas del derecho a todos los niveles de la
Direccion Nacional de Medicamentos.

Funciones
- Aperturas, Traspaso, Traslado y Modificacion a la Infraestructura de
Establecimientos.

- Modificacién al registro de importacion, cambio de nombre del establecimiento,
cambio de razon social del propietario, cierre temporal y cierre definitivo,
Inscripciones de Regente.

Cumplir las demas atribuciones gue le establezca la Autoridad competente.

El Manual de Organizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos, en versian
Mo. 7, autorizado el 21 de agostc de 2018, por el Director Nacional de
Medicamentos, vigente durante el periodo 2018 y que tiene su base legal en los
Arts. 10 y 11 de las Normas Técnicas de Control Interno de la Direccion Nacional de
Medicamentos, establece:

Numeral 10.2 Nivel Asesor

Numeral 10.2.2 Unidad Juridica

Objetivo

Brindar asesoria juridica en todas las ramas del derecho a todos los niveles de la

Direccion Nacional de Medicamentos, calificando y aprobando los documentos

necesarios para realizar cualquier tramite de los establecidos en la Ley de

Medicamentos y su Reglamento General.

Funciones

- Asesorar la gestion de cobros y pagos de la entidad referidos a procedimientos
que involucren desembolsos.

- Tramitar todo tipo de solicitud que ingresa a la Unidad Juridica referente a
inscripcion de Establecimientos Farmaceéuticos, Traspasos, Traslados,
Modificaciones a la Infraestructura, Modificacion al Registro de Importacion,
Cambios de Nombre y Razon Social, Cierres temporales y definitivos de
establecimientos, Inscripciones de Regente, Adiciones de Regencia,
Renuncias de Regente, Emision de Certificaciones y Constancias, Cambios de
Razon Social de Propietario y Cambio de Nombre de Establecimiento, Tomese
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Nota de solicitudes varias y elaboracion de Sellos, de acuerdo a lo establecido
en la Ley de Medicamentos, su Reglamento.

- Realizar otras funciones que la Alta Direccién considere necesario, conforme a
las necesidades del Servicio.

El Manual de Descripcion de puestos por competencias de la Direccion Nacional de
Medicamentos, versiones No. 2 y No. 3, autorizados el 11 de octubre de 2016 y 27
de octubre de 2017, respectivamente, por Director Nacional de Medicamentos,
vigente durante el periodo auditado y que tiene su base legal en los Art. 8, 11 y 12
de las Normas Técnicas de Control Interno de la Direccion Nacional de
Medicamentos, establece:

Puesto

Jefe de la Unidad Juridica

Funciones (Unidades de Competencia)

A. Aprobar los documentos necesarios para realizar cualquier tramite legal ante la
Direccion, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento General de la Ley de
Medicamentos.

C. Brindar asesoramiento técnico juridico a la Direccion en relacion a las
competencias y procesos que ésta desarrolla, de manera que estos sean
conducidos dentro del marco legal regulatorio.

Tareas (Elementos de Competencia)

A.2 Calificar solicitudes presentadas previo a |la autorizacion otorgada por la Junta
de Delgados de la DNM para solicitudes de tramites de aperturas, traspasos,
traslados, cierres definitivos, y certificaciones, y de establecimientos, de acuerdo
a lo establecido en el Reglamento de La Ley de Medicamentos.

A 4 Firmar las resoluciones de sellos, renuncias, adicion de regencias, constancias,
cierres temporales, inscripciones de regente y modificacion de infraestructura.

C.4\Velar por la correcta aplicacion de la Ley de Medicamentos, Reglamento
General de la Ley de Medicamentos y demas normativa juridica y técnica
vinculada a las competencias desarrolladas en la DNM.

El Manual de Descripcion de puestos por competencias de la Direccion Nacional de
Medicamentos, version No. 4, autorizado el 29 de octubre de 2018, por el Director
Nacional de Medicamentos, vigente durante el pericdo 2018 y que tiene su base
legal en los Art. 8, 11 y 12 de las Normas Técnicas de Control Interno de la Direccién
Nacional de Medicamentos, establece:

Puesto

Jefe de la Unidad Juridica

Funciones (Unidades de Competencia)

B. Suscribir las resoluciones producto del trabajo desempefiado por el personal a
su cargo para las funciones que se ejecutan dentro de la Unidad Juridica sobre
la base de la normativa aplicable y los procedimientos aprobados.

G. Asesorar la gestion de cobros y pagos de |la entidad.
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Tareas (Elementos de Competencia)

B.1 Verificar que el sistema informatico correspondiente refleje las inscripciones,
modificaciones y/o registros realizados por los técnicos que conforman la Unidad
conforme a los procedimientos aprobados en el Sistema de Gestion de Calidad.

B.3 Suscribir las resoluciones elaboradas por los técnicos, de conformidad a los
procedimientos en los cuales la Jefatura autoriza u observa las inscripciones o
modificaciones a registros.

G.1Apoya asesorando a las unidades solicitantes en procesos que involucren
cobros y pagos de la institucion, asi como cualquier otro egreso autorizado por la
direccion con base a los procedimientos de auditoria previamente aprobados y
con base en la Ley aplicable.

El Plan Anual de Trabajo Institucional 2018, versién No. 2, aprobado por el Director
Nacional de Medicamentos, vigente durante el periodo 2018 y que tiene su base

legal en el Art. 15 de las Normas Técnicas de Control Interno de la Direccién
Nacional de Medicamentos, establece:

Numeral 5 Planes de Trabajo por Unidades Organizativas de la DNM

Numeral 5.1 Unidad Juridica

Objetivos Especificos de la Unidad

- Aperturas, Traspaso, Traslado y Modificacion a la Infraestructura de
Establecimiento

- Modificacion al registro de importacion, cambio de nombre del establecimiento,
cambio de razon social del propietario, cierre Temporal y cierre Definitivo,
Inscripciones de Regente.

- Resolucion a solicitudes de adicion de regencia, renuncia de regente,
autorizacidbn de sellos, constancias y Certificaciones BPM, Farmacias,
Botiquines, entre otras.

- Cumplir con las demas atribuciones que le establezca la Autoridad competente.

De conformidad a Memorandum “Instruccion”, de fecha 28 de agosto de 2015
emitida por el Director Nacional y dirigida a Directora Ejecutiva, Jefa de la Unidad de
Registro y Visado y Jefe de la Unidad Juridica, establece lo siguiente:

VI. El articulo 11 parte final de la Ley de Medicamentos establece que la Direccion
Ejecutiva hara uso de las atribuciones conferidas con el respaldo técnico de la
unidad respectiva, lo anterior implica que la Direccién Ejecutiva podra ejercer
su atribucion consistente en llevar un Registro Publico de Establecimientos con
el respaldo de cualquier de las unidades técnicas a las que hace referencia el
articulo 7 de la Ley de Medicamentos, entre ellas la Unidad Juridica.

VIl. La potestad organizadora de la Administracion Pdblica implica que esta
Direccion se encuentra facultada -segun lo establece el articulo 6 de la Ley de
Medicamentos- para crear, modificar y suprimir unidades para cumplir su
funcién de servicios de una manera eficaz para la satisfaccion del interes
publico.
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VIIl. Asi las cosas, y atendiendo a la capacidad instalada en la Unidad Juridica de
esta Direccion, resulta idéneo, necesario y proporcional trasladar el Registro de
Establecimientos a la precitada unidad, sobre todo, al considerar que la Unidad
Juridica actualmente esta conformada por seis colaboradores juridicos, un
técnico juridico y un jefe de unidad. Aunado a lo anterior, la Unida Juridica
ejerce la funcion de inscripcion de apoderados, profesionales responsables,
regentes, contratos de maquila y contratos de distribucion; tales actividades se
encuentran intimamente vinculadas con la funcion administrativa que lleva a
cabo el Registro de Establecimientos, motivo por el cual resulta idoneo llevar a
cabo el Registro de Establecimientos en la capacidad instalada de la Unidad
Juridica. Debido a la interconexion de informacion que se requiere para
ejecutar dicha tarea con eficiencia. Bajo la anterior configuracion se estima que
las actividades administrativas que desarrolla el Registro de Establecimientos
puedan llevarse a cabo de manera optima vy eficiente, buscando como fin Gltimo
la satisfaccion del interés publico.

IX. En virtud de todo lo antes expuesto, se le instruye que la atribucion de llevar el
Registro de Establecimientos debera de ejercerla en la capacidad instalada de
la Unidad Juridica de esta Direccion. Para tal efecto se debera transferir el
recurso humano y administrativo que se estime necesario, de la Unidad de
Registro y Visado hacia la Unidad Juridica.

La deficiencia ha sido originada por la Jefa de Unidad Juridica de la Direccién
Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 8 de agosto de 2016 al
31 de diciembre de 2018, debido a que no se asegurd que para la calificacion y
aprobacion de los documentos para efectuar el tramite legal “Apertura de
Establecimientos” y "Traspaso de Establecimiento” ante la DNM, se hubiese
efectuado el cobro del arancel correspondiente por la “Inscripcion de Regente”,
condicion necesaria para la apertura del establecimiento.

Como consecuencia, la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM), no percibid
ingresos por un monto total de $7,300.00 en concepto de Inscripcion de Regentes

COMENTARIOS DE LA ADMINISTRACION

Con fecha viernes 12 de marzo de 2021, se recibié nota sin referencia, remitida
por la Jefe de la Unidad Juridica de la Direccion Nacional de Medicamentos,

que fungié durante el periodo del 8 de agosto de 2016 al 31 de diciembre de
2018, en la cual manifesto lo siguiente:

“a) En cuanto a la falta de cobro del arancel por el valor de $25.00 por la inscripcion
de regente en tramites de apertura y traspaso de establecimientos:

Al respecto cito las siguientes disposiciones;

Articulo 41 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos. Requisitos de los
Establecimientos Farmacéuticos.
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“Para abrir un establecimiento por primera vez, se debera cumplir con los requisitos

siguientes:

a) Solicitud firmada por el propietario del establecimiento, que contenga los datos
generales de la persona natural o juridica;

b) Detalle del tipo de establecimiento cuya apertura solicita;

c) Direccion exacta y croquis de la ubicacion fisica del establecimiento;

d) Plano de la distribucién interna del establecimiento, incluyendo el area total en
metros cuadrados;

e) Datos del Regente y contrato de regencia;

f) Recibo de pago del arancel correspondiente; y,

g) Requisitos técnicos adicionales y de infraestructura, seran establecidos
conforme al tipo de establecimiento, por los requerimientos técnicos
administrativos por tipo de establecimiento aprobado por la Direccion”.

Articulo 45 del RGLM. Procedimiento Autorizacion de Establecimientos.

“Una vez recibida la solicitud, si cumple con los requisitos establecidos en el articulo

41 del presente Reglamento, el tramite se realizara de conformidad a lo siguiente:

1. El interesado presentara a revision el expediente ante la Unidad de
Establecimientos de la Direccion, con solicitud anexa y la documentacién
requerida en el articulo 41, para la apertura del establecimiento.

2. Si el expediente estuviere completo, se elaborara el mandamiento de pago de
los derechos de apertura.

3. Se presentara el expediente con el recibo de pago cancelado a la Unidad de
Establecimiento de la Direccion”.

Articulo 116 del RGLM. De los Formatos y Guias.

“La Direccion elaborara la reglamentacion técnica e instrumentos técnicos juridicos
respetivos para el registro, tramites post registro y evaluacién de la calidad de los
productos farmacéuticos. Todo lo que no esté regulado por el presente Reglamento,
se estara a los dispuesto a lo establecido en los Reglamentos Técnicos e
Instrumentos Técnicos juridicos emitidos por los delegados de la Direccion”.

Guia del usuario de establecimientos vigente al 2018

Establece que, en virtud de la naturaleza de la relacion que existe entre los
establecimientos farmacéuticos y los regentes, sin los cuales no pueden operar los
primeros, dentro del mismo tramite de traspaso de establecimiento (tramite por
medio del cual se registra la transferencia de la titularidad de la autorizacion de
funcionamiento del establecimiento) se inscriba el contrato de regencia,
independientemente sea el mismo profesional quimico farmaceutico u otro, puesto
que, su objetivo no es la inscripcion de un nuevo regente sino que la marginacion del
cambio de titularidad.

En concordancia con dichas disposiciones legales y normativas puedo concluir que,
para el tramite de apertura de establecimiento la ley y el reglamento
correspondientes han sido claros en determinar que para la inscripcion de un
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establecimiento es necesario la incorporacion de los documentos que comprueben la
existencia de una relacion juridica entre el propietario del establecimiento con un
quimico farmacéutico para que este funja como regente, sin gue esto involucre un
tramite adicional. De igual forma, opera para los traspasos de los mismos, puesto
que, es indispensable que dentro de dicho tramite se verifique la existencia de tal
relacion juridica entre el propietario del establecimiento y el regente.

Por otra parte, lo establecido en el Decreto Legislativo No. 417, de fecha 23 de julio
de 2013, publicado en el Diario Oficial No. 137, Tomo No. 400, de fecha 25 de julio
de 2013, en su articulo 39 “Otros Tramites Referentes a Establecimientos”, que
establece que en los casos de “otros tramites referentes a establecimientos no
contemplados en los articulos precedentes, se cobrardn: inscripciones de regente
$25.00 (...)" debe interpretarse que el pago para la inscripcion de regente se
realizara cuando se ejecute el mismo fuera del contexto de cualquier otro tramite que
haya sido tipificado en los articulos que preceden, como lo son los tramites de
apertura y traspaso en los articulos 32 y 34, de la misma ley."

Con fecha martes 7 de septiembre de 2021, se recibio nota sin referencia,
remitida por la Jefe de la Unidad Juridica de la Direccion Nacional de
Medicamentos, que fungio durante el periodo del 8 de agosto de 2016 al 31 de
diciembre de 2018, en la cual manifesto lo siguiente:

“Sobre esta auditoria operativa mis comentarios iran dirigidos a los procesos
operativos y/o de gestion, en donde debe plasmarse la autoridad y responsabilidad
de los funcionarios que por ley y por el sistema de gestion tiene un representante de
la Direccion MNacional de Medicamentos, ya que la DNM direccioné durante el
periodo auditado la gestion por procesos con base al Sistema de Gestion de Calidad
conforme las normas ISO 8001 asi como en las auditorias externas efectuadas por
OPS sustentan también la norma internacional 1SO 9001.

La DNM en su estructura organizativa ademas de contar con un area de
Administracion General, cuenta con una Unidad de Calidad, que desarrollaba el
sistema de gestion de la calidad, y que para la DNM los requisitos legales y
reglamentarios de entrada para los procesos son:

Ley de Medicamentos

Reglamento de la Ley de Medicamentos

Normas ISO 9000

Reglamento de Normas Tecnicas de Control Interna Especificas

Decreto de Aranceles

Los reguisitos generales del sistema de gestion de calidad de la DNM estaban
orientados:

a) Determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de calidad y su
aplicacion a traves de la institucion u organizacion.
b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.
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c) Determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que tanto
la operacion como el control de estos procesos sean eficaces.

d) Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesaria para apoyar
la operacion y el seguimiento de estos procesos.

e) Realizar el seguimiento, la medicién cuando sea aplicable y el analisis de estos
procesos.

f) Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y
la mejora continua de estos procesos.

Ademas, el Sistema de Gestion de Calidad, establece la responsabilidad del
Representante de la Direccion, y dice:

“La Alta direccion debe asignar un miembro de la direccion de la organizacion quien,
independientemente de ofras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y
autoridad que incluya: a) asegurarse de que se establecen, implementen vy
mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad; b)
informar a la alta direccion sobre el desempeno del sistema de gestién de la calidad
y de cualquier necesidad de mejora, y c) asegurarse de que se promueva la toma de
conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la organizacion.”

Para dar concordancia a la estructura organizacional de la DNM por la Ley de
Medicamentos con el sistema de gestion de calidad, la alta direccidon de la DNM, se
establece en sus articulos 3 y 4 los que establecen:

Articulo 3. Crease la Direccion Macional de Medicamentos en adelante “La
Direccion” como una autoridad auténoma de derecho y de utilidad publica, de
caracter técnico, de duracion indefinida, con plena autonomia en el ejercicio de sus
funciones tanto en lo financiero como en lo administrativo y presupuestario el cual
sera la autoridad competente para la aplicacion de la presente ley.

Articulo 4. La Direccion estara integrada por los delegados de:

a) El Director, que sera nombrado por el Presidente de la Republica;

b} Ministerio de Salud;

c) Ministerio de Economia;

d) La Defensoria del Consumidor;

g) El Instituto Salvadorefio del Seguro Social,

f)  Ministerio de Hacienda;

g) Universidad de El Salvador por derecho propio;

h) Uno electo entre las universidades privadas con carreras afines a la salud.

Un Director Ejecutivo que sera nombrado por los integrantes de la Direccion el
mismo tendra derecho a voz, pero no a voto.

Los acuerdos y resoluciones se adoptaran por mayoria simple y en caso de empate
el Director de la Direccion tendra voto calificado.

Los integrantes de la Direccion, permaneceran por tres afos, pudiendo ser reelectos
por un periodo mas.
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No obstante, la DNM cuenta con autonomia plena en el ejercicio de sus funciones, 1a
alta direccién esta conformada por la Junta de Delegados y el representante de la
alta direccién, es nombrado por el Presidente de la Repliblica, quien a su vez debe
informar a la Junta de Delegados y/o alta direccién sobre el desempefo del sistema
de gestion de la calidad y de cualquier necesidad de mejora para su aprobacion,
establecida en la figura del Director Nacional de Medicamentos.

En cuanto al hallazgo de esta auditoria operativa, le reitero que fue decision de la
alta direccién, en las cuales a mi llegada a la DNM en el afio 2016 ya se contaba con
dicha decision por parte de la alta Direccion, cuya evidencia debe encontrarse en las
actas de las reuniones de Junta de Delegados.

Para concluir mis consideraciones y comentarios al borrador de auditoria operativa,

me permito hacer una concatenacion de las respuestas y/o comentarios mas

importantes de las auditorias efectuadas por ese equipo a su digno cargo, sobre el

mismo Hallazgo, para que puedan ser tomadas en cuenta en el informe final, asi:

1. REF.DA4-AF DNM-3.8/2020 firmado por el Jefe de Equipo, de 20 de febrero de
2020, recibido por la suscrita el 4 de marzo de 2020, entrega de respuesta el 9
de marzo de 2020, recibido por el auditor. Lo relevante a pagina 4 de mi
respuesta en el parrafo F, explique: "En el afio 2015, (...) quién para el periodo
auditado fungia como Director Nacional de Medicamentos, instruyd que el pago
por la apertura del establecimiento incluia la inscripcion del Regente, ya que es
condicion necesaria para la apertura del mismo. Ademas, dentro de los
requisitos para tal tramite, se solicitan los datos del Regente, el contrato de
Regencia y el mandamiento de pago del arancel correspondiente para la
apertura, por lo que con base a esta argumentacion, la anterior administracion,
dio las instrucciones, que en los casos de apertura de establecimientos, no se
cobrara el arancel correspondiente al concepto de inscripcion de Regente, por
considerar que el pago de la apertura conlleva per se la inscripcion de regente.”
“G. Sin embargo, el Decreto Legislativo 417 establece un pago por el concepto
de inscripcion de Regente, por lo que existe una ambigluedad en la ley,
prestandose a diferentes interpretaciones, siendo necesario reformar el Decreto
Legislativo No. 417 o el RGLM en el sentido de regular el cobro diferencial para
los tramites de apertura de establecimientos y de inscripcion de regente. "H.
Habiéndose ejecutado una de tales reformas, en virtud de los principios de
legalidad, publicidad y seguridad juridica, es necesario elaborar un instrumento
técnico juridico conforme al articulo 116 del RGLM con el que se haga de
conocimiento a la poblacién la suscitada reforma.” En el afio 2015 la suscrita no
habia ingresado a la DNM, por lo que reitero solicitar las actas de la Junta de
Delegados para verificar la toma de decisiones que se dio sobre el hallazgo que
se me atribuye directamente como ex Jefe de la Unidad Juridica.

2. REF-DA4-AG-DNM-35.3-2020 de fecha 5 de marzo 2021, entregado por la Jefe
de Equipo y Auditor. En esta auditoria operativa, el equipo auditor establecit las
siguientes observaciones: 2. Aranceles no cobrados por tramites referentes a
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establecimientos. En relacion a la segunda observacion, referente a
Establecimientos, para no transcribir toda la respuesta adjunto, la respuesta
plasmada a paginas 2 y 3, terminando al inicio de pagina 4.

3. REF.DA4-457.3-2021, de 4 de mayo de 2021, habiendo concedido prarroga por
solicitud, debido a enfermedad de mi sefiora madre de 93 afios, motivo por el
cual me retire de la DNM en el afic 2019. Siempre con el mismo hallazgo, mi
respuesta fue dirigida a la toma de decisiones de la alta Direccion, articulo 3 de
la Ley de Medicamentos, que la conforman la Junta de Delegados inclusive
Director Nacional de Medicamentos.

Finalmente, con base a lo antes expuesto solicito se tenga por justificado el hallazgo
del no cobro del arancel para Regente, debido a que su alcance fue decisién de la
alta direccién de la DNM y no de la ex Jefe de la Unidad Juridica de esa época,
cargo que sustento la suscrita.”

COMENTARIOS DE LOS AUDITORES

Al analizar los comentarios presentados en fecha 12 de marzo de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Jefe de la Unidad Juridica de la
Direccion Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 8 de
agosto de 2016 al 31 de diciembre de 2018, concluimos lo siguiente:

Previamente a efectuar el analisis de los comentarios presentados por la sefiora Jefe
de la Unidad Juridica actuante en el periodo auditado, es necesario mencionar lo
siguiente:

El ejercicio de la auditoria gubernamental se consagra al sometimiento del principio
de legalidad, establecido en el articulo 43 de |la Ley de la Corte de Cuentas de la
Republica, ya que la auditoria, debe ser realizada de conformidad con el régimen
juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria Gubernamental, conformado por la
Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, los Reglamentos que contienen las
Normas de Auditoria Gubernamental y las Politicas Internas de Auditoria
Gubernamental, asi como el Manual de Auditoria Gubernamental

La comunicacion preliminar realizada mediante nota REF-DA4-AG-DNM-35.3-2020,
de fecha 5 de marzo de 2021, se efectud sobre las presuntas deficiencias y
actuaciones enmarcadas dentro del periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de
2018, presentando los comentarios en fecha 12 de marzo de 2021.

En cumplimiento al régimen juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria
Gubernamental, al recibir una Denuncia Ciudadana, la Corte de Cuentas de la
Repliblica tiene la facultad que le otorga su Ley en los articulos 29, 30 y 31, para
examinar puntual y especificamente las operaciones, transacciones y registros con
el objetivo de confirmar o desvirtuar el(los) aspecto(s) denunciado(s).
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Al recibir las Denuncias en el Departamento de Participacion Ciudadana de Corte de
Cuentas o a través de la Presidencia de la Institucion, previamente a un analisis
juridico, son remitidas a la Coordinacion General de Auditoria, y ésta Ultima a su vez,
la remite a la Direccién de Auditoria correspondiente para efectuar la respectiva
verificacion a través de la Auditoria Gubernamental.

En este sentido, las Denuncias fueron recibidas en Direccion de Auditoria Cuatro
posteriormente a haber efectuado la comunicacion preliminar mediante REF-DA4-
AG-DNM-35.3-2020, de fecha 5 de marzo de 2021 y posteriormente a haber recibido
los comentarios por parte del funcionario actuante. Por tanto, en razén que ya se
encontraba un equipo de auditoria destacado en la Direccion Nacional de
Medicamentos, ejecutando una Auditoria Operativa, dichas denuncias fueron
asignadas para ser incorporadas en el proceso de ejecucion de dicha auditoria
gubernamental y desarrollar procedimientos de auditoria con el objetivo de confirmar
o desvirtuar el(los) aspecto(s) denunciado(s).

En virtud de lo anterior, la Direccion de Auditoria Cuatro, amplid el alcance de la
auditoria de la siguiente manera: "Auditoria Operativa a la Direccion Nacional de
Medicamentos, por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, incluyendo
la verificacion de Denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 diciembre
2018". En tal sentido, el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018,
sefialado en el contenido de la Denuncia en el que posiblemente ocurrieron los
aspectos denunciados, se enmarca dentro del mandato legal, por lo que, no se ha
configurado la caducidad de la atribucion administrativa de la Corte de Cuentas de la
Republica

Conforme a lo expuesto anteriormente, se tiene que:

« Se ha efectuado el analisis a los comentarios presentados en fecha 12 de marzo
de 2021, mediante nota sin referencia, remitida por la Jefe de la Unidad Juridica
de la Direccion Nacional de Medicamentos, considerando que son comentarios
sobre sus actuaciones enmarcadas en el periodo del 1 de enero al 31 de
diciembre de 2018;

« En dicho analisis se han incluido las actuaciones desde el periodo 2016, en
razon de la ampliacion del alcance de la auditoria por el periodo del 1 de enero
de 2016 al 31 diciembre 2018, producto de la verificacién de Denuncias, periodo
que, en cumplimiento al articulo 95 de la Ley de la Corte de Cuentas de la
Replblica se enmarca dentro del mandato legal, y;

+ |Importante mencionar que, la misma funcionaria fungio como Jefe de la Unidad
Juridica de la Direccion Nacional de Medicamentos, por el periodo del 8 de
agosto de 2016 al 31 de diciembre de 2018.

Con las consideraciones anteriores, a continuacion, se efectia el analisis a los
comentarios presentados en fecha 12 de marzo de 2021:
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Es importante hacer énfasis en que, no se ha efectuado senalamiento referente a la
relacion juridica entre el propietario de un establecimiento y el regente, sino que, la
deficiencia sefialada se refiere directamente a que durante el periodo 2016 y 2018,
no se efectud el cobro del arancel correspondiente por “Inscripcion de Regente” por
cada uno de los establecimientos farmacéuticos detallados en dicho periodo.

Como Jefe de Unidad Juridica de la Direccion Nacional de Medicamentos, por el
periodo del B de agosto de 2016 al 31 de diciembre de 2018, tuvo entre las
funciones correspondientes a su cargo: calificar y aprobar los documentos
necesarios para realizar cualquier tramite legal contemplado en el Reglamento ante
la Direccion Nacional de Medicamentos, velar por la correcta aplicacion de la Ley de
Medicamentos, su Reglamento y demas normativa juridica y técnica vinculada a las
competencias desarrolladas en la DNM y especificamente efectuar la “Inscripcion de
Regentes”, condicion que es necesaria previamente a la Apertura de un
Establecimiento o traspaso, asi como asesorar la gestion de cobros de la entidad,
estas funciones y responsabilidades se encuentran establecidas en el Reglamento
General de la Ley, Manual de Organizacién de la Direccion Nacional de
Medicamentos y Manual de Descripcion de puestos por competencias de la
Direccion Nacional de Medicamentos, vigentes durante el periodo auditado.

Los aranceles a cobrar por los diferentes tramites efectuados ante la DNM, se
encuentran regulados exclusivamente en el Decreto 417 "Derechos por Servicios y
Licencias para los Establecimientos de Salud aplicables en la Direccion Nacional de
Medicamentos.

En el articulo 41 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, se establece
explicitamente como requisito para la apertura de un establecimiento farmaceutico,
los datos del regente, contrato de regencia y el recibo de pago del arancel
correspondiente. Dicho arancel, se encuentra regulado en el Art. 38 del precitado
Decreto 417, y le corresponde un Arancel de $25.00 por Inscripcion de Regente.

Igualmente, en el articulo 45 del referido Reglamento General de la Ley, se regula el
Procedimiento de Autorizacion, y es precisamente en este articulo en el cual se
establece que, si cumplen los requisitos establecidos en el articulo 41, se realizara el
tramite de apertura de establecimiento, elaborando en ese momento el mandamiento
de pago de los derechos de apertura y luego el interesado presentara el recibo de
pago cancelado y se continua con el proceso. Dichos derechos de apertura, son los
que se encuentran regulados en el articulo 32 “Derechos por Apertura de
Establecimientos”, del Decreto 417.

Por lo tanto, es importante enfatizar que, en los articulos 41 y 45 Reglamento
General de la Ley de Medicamentos, se regulan los requisitos para la "Apertura de
los Establecimientos Farmacéuticos” y “Procedimientos de Autorizacion”,
respectivamente,

77

Teléfonos PBX: (503) 2582-8000, Codigo Postal 01-107
hitp: /fwww.cortedecusntas gob.sv, 1a. Av. Norte y 13a. C. Pte. San Salvador El Salvador, C.A



Mientras que, en los articulos 32, 34 y 39 del precitado Decreto 417, se encuentran
definidos los aranceles tanto para la “Apertura de Establecimientos”, “Traspaso del
Establecimiento” como para la “Inscripcion de Regente”, no existiendo ambigledad
entre el Reglamento General de la Ley de Medicamentos y el Decreto 417.

En el articulo 32 "Derechos por Apertura de Establecimiento”, del citado Decreto
417, establece gue: "Este tramite incluye la inspeccion del local en el que pretende
operar el establecimiento, la verificacion de planos del local, el pago de los derechos
de inscripcion en el registro de establecimientos respectivo; asi como el pago por
licencia de funcionamiento y la autorizacion por la elaboracion de sellos y se
cobrara...”, como puede comprobarse, dicho arancel no incluye el cobro por la
“inscripeion del regente”, puesto que, éste ya se encuentra establecido en el articulo
Art. 38 del mismo Decreto 417.

Asimismo, en el articulo 34 “Derechos por traspaso del Establecimiento”, del Decreto
417, se establece que: “Estos derechos se cobraran por la transferencia o
transmision del derecho de dominio por cada establecimiento y segin el tipo de éste,
el tramite incluye: el pago de los derechos por traspaso, la certificacion de traspaso
del establecimiento y la autorizacion de elaboracion de sello”, lo anterior demuestra,
que dicho arancel tampoco incluye el cobro por la “inscripcion del regente”, puesto
que, éste ya se encuentra establecido en el articulo Art. 39 del mismo Decreto 417.

Como se ha indicado anteriormente, el articulo 39 "Otros Tramites referentes a los
Establecimientos”, del Decreto 417, si regula explicitamente el cobro por Inscripeién
de Regente, con un arancel de $25.00, debiendo aplicarse su cobro.

Por otra parte, la Jefe de la Unidad Juridica de la DNM, durante el periodo auditado,
hace referencia en sus comentarios al articulo 116 del Reglamento General de la
Ley de Medicamentos; sin embargo, es importante mencionar que el precitado
articulo es de aplicacion para el registro, tramites post registros y evaluacion de
calidad de los Productos Farmaceéuticos, mas no para tramites de Establecimientos.

En ese sentido, para cumplir con las funciones atinentes a su cargo como Jefe de la
Unidad Juridica durante el periodo auditado, debid aplicar lo dispuesto en el Decreto
Legislativa No. 417, de fecha 23 de julic de 2013 y publicado en Diario Oficial No.
137, Tomo No. 400, de fecha 25 de julio de 2013, mediante el cual se aprobaron los
Derechos por Servicios y Licencias para los Establecimientos de Salud aplicables en
la Direccion Nacional de Medicamentos.

En virtud de lo anterior, la Jefe de la Unidad Juridica de la DNM, durante el periodo
auditado, debid velar por la correcta aplicacion de la Ley de Medicamentos,
Reglamento General de la Ley de Medicamentos y demas normativa juridica y
técnica vinculada a las competencias desarrolladas en la DNM, ya que parte de sus
funciones era efectuar la “Inscripcién de Regentes”, condicién que es necesaria
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cumplir previamente a la Apertura de un Establecimiento y Traspaso de
Establecimiento.

La Jefe de la Unidad Juridica de |a Direccion Nacional de Medicamentos, por el
periodo del 8 de agosto de 2016 al 31 de diciembre de 2018, no presentd ninguna
evidencia documental que respalde sus comentarios.

Por lo tanto, la deficiencia sefialada iniciaimente en el literal a) se mantiene y en
razén de las actuaciones durante el periodo del 1 de enero del 2016 al 31 de
diciembre de 2018, producto de la verificacion de Denuncia, se adiciona a la
presente deficiencia, los aranceles no cobrados por “Inscripcion de Regente”,
durante el periodo 2016.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 7 de septiembre de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Jefe de la Unidad Juridica de la
Direccion Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 8 de
agosto de 2016 al 31 de diciembre de 2018, concluimos lo siguiente:

Ratificamos los comentarios de los auditores efectuados a la respuesta recibida en
fecha 12 de marzo de 2021 por parte de la Jefe de la Unidad Juridica de la Direccion
Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 8 de agosto de 2016 al
31 de diciembre de 2018.

En esta ocasién, la funcionaria actuante durante el periodo auditado presentd
comentarios haciendo referencia a los procesos operativos y/o de gestion con base
al Sistema de Gestion de la Calidad, requisitos generales y responsabilidad del
sistema, asi como auditorias externas efectuadas por la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS), conforme a las normas ISO 9001, no obstante, dichos
argumentos no son vinculantes con la deficiencia sefalada.

Es importante hacer énfasis en que, no se ha efectuado sefalamiento alguno
referente al Sistema de Gestion de la Calidad, ni auditorias efectuadas por OPS,
sino que, la deficiencia sefalada se refiere directamente a que durante el periodo
2016 y 2018, no se efectud el cobro del arancel correspondiente por “Inscripcion de
Regente” por cada uno de los establecimientos farmacéuticos detallados en dicho
periodo.

De conformidad a Memorandum “Instruccién”, de fecha 28 de agosto del periodo
inmediato anterior al 2016, emitido por el Director Nacional y dirigido a Directora
Ejecutiva y Jefe de la Unidad Juridica, se instruyé que el Registro de
Establecimientos, era una de las funciones encomendadas a la Unidad Juridica por
parte de la Alta Direccion.

En este sentido, se tiene que mediante el articulo 16, del citado Reglamento General
de la Ley de Medicamentos, se establecen las responsabilidades que le competen a
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la Unidad Juridica, asi como el Registro de Establecimientos, como funcién
encomendada por parte de la Alta Direccion.

Es importante mencionar que, se observa contradiccion en los argumentos y

comentarios presantadas por la Jefe de la Unidad Juridica actuante durante el

permdﬂ auditado, am
Expresa que "...reitero que fue decision de la alta direccion, en las cuales a mi
llegada a la DNM en el afo 2016 ya se contaba con dicha decision por parte de
la alta Direccién, cuya evidencia debe encontrase en las actas de las reuniones
de Junta de Delegados.”
Es decir, argumenta que la decision fue tomada por la alta Direccion,
atribuyendo que “debe encontrarse en las actas de las reuniones de Junta de
Delegados”, de lo cual, no presentd evidencia documental.
Expresa que: “...quien para el periodo auditado fungia como Director Nacional
de Medicamentos, instruyé que el pago por la apertura del establecimiento
incluia la inscripcion del Regente, ya que es condicion necesaria para la apertura
del mismo, por lo que, con base a esta argumentacion, dio las instrucciones que,
en los casos de apertura de establecimientos, no se cobrara el arancel
correspondiente al concepto de inscripcion de Regente, por considerar que el
pago de la apertura conlleva per se |a inscripcion de regente”. Es decir, atribuye
que la decision fue tomada por el Director Nacional de Medicamentos, de lo cual
no presento evidencia documental.

Tales argumentos expresados por la Jefe de la Unidad Juridica, adicionalmente a
que reflejan contradiccidn, no son aceptables, puesto que el cobro correspondiente
al tramite legal “Inscripcion de Regente”, no es objeto de “Toma de Decision” por
parte de la Junta de Delegados ni del Director Nacional de Medicamentos, ya que,
se encuentra regulado con un arancel de $25.00, en el articulo 39 "Otros Tramites
referentes a los Establecimientos”, del Decreto Legislativo No. 417, de fecha 23 de
julio de 2013 y publicado en Diario Oficial No. 137, Tomo No. 400, de fecha 25 de
julio de 2013, mediante el cual se aprobaron los Derechos por Servicios y Licencias
para los Establecimientos de Salud aplicables en la Direccién Nacional de
Medicamentos.

Es pertinente mencicnar que, la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion solamente
tiene participacion en el proceso para realizar la actividad de inspeccion del local en
el cual se pretende aperturar el establecimiento, dicha actividad es posterior a que la
Jefatura de la Unidad Juridica ha verificado y se ha asegurado del cumplimiento de
los requisitos y documentos establecidos en el articulo 41 del Reglamento (que
incluyen el pago del arancel de Inscripcion de Regente) y ha verificado el pago del
arancel por los derechos de Apertura de Establecimiento.

Asimismo, es necesaric denotar que la Junta de Delegados tiene conocimiento para
aprobacion posteriormente a que la Jefatura de la Unidad Juridica calificé y aprobé
todos los documentos necesarios para realizar el tramite legal “Apertura de
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Establecimiento”, “Traspaso del Establecimiento” y que, ademas se aseguro del
cumplimiento de lo establecido en el articulo 41 y 45 del Reglamento y Decreto 417,

En ese sentido, se reitera que para cumplir con las funciones atinentes a su cargo
como Jefe de la Unidad Juridica durante el periodo auditado, debié aplicar lo
dispuesto en el Decreto Legislativo No. 417, de fecha 23 de julio de 2013 y publicado
en Diario Oficial No. 137, Tomo No. 400, de fecha 25 de julio de 2013, mediante el
cual se aprobaron los Derechos por Servicios y Licencias para los Establecimientos
de Salud aplicables en |la Direccién Nacional de Medicamentos.

Por lo tanto, la Jefe de la Unidad Juridica de la DNM, durante el periodo auditado,
debid velar por la correcta aplicacion de la Ley de Medicamentos, Reglamento
General de la Ley de Medicamentos y demas normativa juridica y técnica vinculada
a las competencias desarrolladas en la DNM, ya que parte de sus funciones era
efectuar la “Inscripcion de Regentes’, condicion que es necesaria cumplir
previamente a la Apertura de un Establecimiento y Traspaso de Establecimiento.
Adicionalmente, no presentd evidencia documental que respalde sus comentarios.

En virtud de lo anterior, los comentarios presentados por la Jefe de la Unidad
Juridica de la Direccion Nacional de Medicamentos, por el periodo del 8 de agosto
de 2016 al 31 de diciembre de 2018, no son aceptables para desvincular su relacién
con la deficiencia sefialada.

Por lo tanto, |la deficiencia se mantiene.

3. LISTADOS NO PUBLICADOS EN DIARIO OFICIAL, NI EN PERIODICOS DE
MAYOR CIRCULACION.

Determinamos que para el periodo 2018, la Direccion Nacional de Medicamentos no
efectud publicacion en el Diario Oficial, ni en periédicos de mayor circulacion,
respecto de los listados que se detallan a continuacion:

a) Lista de Medicamentos autorizados para su Venta Libre en cualquiera de su
modalidad correspondiente al periodo 2018, publicada en Diario Oficial No. 34,
Tomo No. 418, de fecha 19 de febrero de 2018; sin embargo, tal publicacién,
solamente constituye un parrafo de ratificacion de la Lista de Medicamentos
autorizados para su Venta Libre del periodo 2017, misma gue fue publicada en
Diario Oficial No. 19, Tomo No. 414, de fecha 20 de enero de 2017.

b) Mediante Acuerdo 22.18, Punto Numero 6, tomado en Acta Nimero Ocho de
Sesion Ordinaria de Junta de Delegados, celebrada en fecha 17 de mayo de
2018, se acordo lo siguiente “Autorizase la Publicacion en el Diario Oficial y en
dos de mayor circulacién, de la Lista de Establecimientos que se les nha
suspendido o revocado la autorizacion de funcionamiento”, sin embargo, no se
presento evidencia de dichas publicaciones.
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¢) Lista de Precios de Venta Maximo al Publico para cada conjunto homogeneo de
los medicamentos que se comercializan dentro del pais, correspondiente al
periodo 2018, no fue publicado en Diario Oficial ni en al menos un periédico de
circulacion nacional u otro medio.

La Ley de Medicamentos, aprobada mediante Decreto Legislativo No. 1008, de
fecha 22 de febrero de 2012 y publicado en Diario Oficial No. 43, Tomo No. 394, de
fecha 2 de marzo de 2012, establece:

Art. 6

Son atribuciones y deberes de la Direccion Nacional de Medicamentos:

t) Publicar en el Diario Oficial de la Republica y en dos de mayor circulacion
durante el primer mes de cada afo, la lista de medicamentos autorizados para
su venta libre en cualquiera de su modalidad.

u) Publicar en el Diario Oficial de la Republica y en dos de mayor circulacion la lista
de establecimientos que se les ha suspendido o revocado la autorizacion de
funcionamiento.

El Reglamento General de la Ley de Medicamentos, aprobado mediante Decreto
Ejecutivo No. 245, de fecha 18 de diciembre de 2012 y publicade en Diario Oficial
No. 239, Tomo No. 397, de fecha 20 de diciembre de 2012, establece:

Art. 9 Funciones de la Unidad de Promocion y Publicidad

Corresponde a la Unidad de Promocion y Publicidad, las siguientes funciones:

c) Publicar en el Diario Oficial de la Republica y en dos de mayor circulacion,
durante el primer mes de cada afio, la lista de medicamentos de venta libre, en
cualquier de sus modalidades;

d) Publicar en el Diario Oficial de la Republica y en dos de mayor circulacién, la

lista de establecimientos que se les ha suspendido o revocado la autorizacion de
funcionamiento.

Art. 11 Funciones de la Unidad de Precios
Corresponde a la Unidad de Precios. las siguientes funciones:

b) Publicar el listado de precios de venta maximo al piblico de los medicamentos a
ser comercializados en el pais;

El Reglamento para la Determinacion de Precios de Venta Maximo al Plblico de los
Medicamentos y su Verificacion, aprobado mediante Decreto Ejecutivo No. 244, de
fecha 17 de diciembre de 2012 y publicado en Diario Oficial No. 239, Tomo No. 397,
de fecha 20 de diciembre de 2012, establece:

Art. B Lista Nacional de Precios de Medicamentos

La Direccién publicard en el Diario Oficial, cada afio, la lista de Precios de Venta
Maximo al Publico para cada conjunto homogéneo de los medicamentos que se
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mmgmializan dentro del pais. En el listado de medicamentos, se incluiran los
Precios de Venta Maximo al Publico y se comunicaran a través de la pagina web de

la Direccion y al menos, en un periddico de circulacion nacional u otro medio que
ésta defina.

Una vez publicada la lista de Precios de Venta Maximo al Publico, los medicamentos
deben tener impreso de manera visible, tanto su Precio de Venta como el Precio de
Venta Maximo al Publico, acorde a la cantidad de producto de la presentacién
respectiva, ya sea en una vifieta o en el empaque. El primero en todo caso debera
ser menor o igual al segundo.

El Manual de Organizacién de la Direccion Nacional de Medicamentos, en version
No. 6, autorizado el 7 de abril de 2017, por el Director Nacional de Medicamentos,
vigente durante el inicio del periodo 2018 hasta el 20 de agosto 2018, y que tiene su
base legal en los Arts. 10 y 11 de las Normas Técnicas de Control Interno de la
Direccion Nacional de Medicamentos, establece:

Numeral 10.1 Nivel de Direccion

Numeral 10.1.2 Director Nacional

Objetivo

Dirigir las acciones tendientes a lograr la Vision, cumplir con la Misién y alcanzar los
objetivos Institucionales.

Funciones
- Cumplir y hacer cumplir los acuerdos que, de conformidad a la Ley, tome en las
sesiones, emitiendo las resoluciones pertinentes.

La deficiencia respecto de los literales a) y b), ha sido originada por la Directora
Nacional de Medicamentos que fungio en el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de
2018 y del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de
diciembre de 2018 (nombramiento oficial), debido a que no garantizé el cumplimiento
de los acuerdos tomados por Junta de Delegados y por el Jefe de la Unidad de
Promocion, Publicidad y Comunicaciones, que fungio en el periodo del 1 de enero al
31 de diciembre de 2018, al no gestionar y coordinar esfuerzos con la Directora
Nacional de Medicamentos, ni emitir pronunciamiento por escrito ante dicha Junta de
Delegados, para dar cumplimiento a su funcion y efectuar la publicacion en Diario
Oficial y dos periédicos de mayor circulacion respecto a la lista de medicamentos de
venta libre, en cualquiera de sus modalidades y lista de establecimientos que se les
ha suspendido o revocado la autorizacion de funcionamiento, en el periodo 2018 y
por el literal ¢) ha sido originada por la misma Directora Nacional de Medicamentos,
que fungié en el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018 y del 13 de abril al 1
de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018
(nombramiento oficial), debido a que no garantizé el cumplimiento del acuerdo
tomado por Junta de Delegados y por el Jefe de la Unidad de Precios, al no
gestionar y coordinar esfuerzos con la Directora Nacional de Medicamentos, para
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dar cumplimiento a su funcion y efectuar la publicacién en Diario Oficial y en al
menos un periédico de circulacion nacional u otro medio, respecto a la Lista de
Precios de Venta Maximo al Publico para cada conjunto homogeneo de los
medicamentos que se comercializan dentro del pais, correspondiente al periodo
2018.

Como consecuencia, respecto de los literales a) y b), se generd desconocimiento por
parte de la poblacién salvadorefia en el periodo 2018, sobre los medicamentos de
venta libre y de los establecimientos a los cuales se les suspendio o revoco la
autorizacion de funcionamiento y respecto del literal ¢), se generd desconocimiento
por parte de la poblacién salvadorena en el periodo 2018, en cuanto a los aspectos
relacionados con los precios de los medicamentos disponibles en el mercado.

COMENTARIOS DE LA ADMINISTRACION

Con fecha viernes 19 de marzo de 2021, se recibié nota sin referencia, remitida
por la Directora Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4
de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y
del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como
Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de
2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, en la cual manifesto lo siguiente:

“4.1 Respecto de lo anterior, debo traer a colacion lo dispuesto en lo establecido en
el articulo 9, letra d), del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, dicha
funcién corresponde a la Unidad de Promocion y Publicidad de la Direccién Nacional
de Medicamentos; y lo establecido también en el art. 11 del citado cuerpo normativo.,
En consecuencia, los descargos a la deficiencia apuntada, deben ser presentados
por los legitimamente responsables atendiendo al principio de legalidad establecido
en el art. 86 inc. 3° Cn y 3 LPA, es decir, que corresponde a las personas que tenian
a su cargo de la Unidad de Promocion y Publicidad y la Unidad de Precios, para el
periodo auditado.

4.2 Por otro lado, existia en ese momento un moédulo informatico, denominado
INTRANET el que servia para la comunicacion interna de los empleados de la
institucion, para publicar fotos, en €l se encontraban también, herramientas
administrativas para solicitar permisos personales, calendario de actividades,
cumpleafios, anuncios y avisos en general, y se ponia a disposicion de los
empleados herramientas como la legislacion aplicable, los procedimientos
aprobados, entre otros, y en este médulo, en el que se subian todas las resoluciones
y actas de la Juna de Delegados para la debida ejecucion de las areas respectivas
que tenian competencia en la ejecucion de algin acuerdo, puesto que era a peticién
de estas |efaturas que se introducian los puntos en agenda de las actividades que
les concernia; para constancia de lo anterior, adjunto captura del médulo de intranet
en el que se depositaban inmediatamente, todas y cada una de las actas y acuerdos
de Junta de Delegados para cumplimiento y ejecucién de sus responsables.”
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Con fecha miércoles 8 de setiembre de 2021, se recibié nota sin referencia,
remitida por la Directora Nacional de Medicamentos, que fungié durante el
periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de
2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento
oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al
3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, en la cual manifestd
lo siguiente:

“Al respecto debo reiterarle lo dispuesto en lo establecido en el articulo 9, letra d),
del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, dicha funcion corresponde a la
Unidad de Promocién y Publicidad de la Direccion Nacional de Medicamentos; y lo
establecido también en el art. 11 del citado cuerpo normativo.

En consecuencia, los descargos a la deficiencia apuntada deben ser presentados
por los legitimamente responsables atendiendo al principio de legalidad establecido
en el articulo 86 inc. 3 Cn y 3 LPA, es decir, que corresponde a las personas que
tenian a su cargo de la Unidad de Promocion y Publicidad y la Unidad de Precios,
para el periodo auditado.

No es aceptable desde ningun punto de vista, que los auditores mediante
interpretaciones subjetivas, pretendan modificar el alcance de la normativa juridica
antes citada, en la que de forma terminante y expresa, establece la responsabilidad
y funcion de manera legal, de esas dos unidades, correspondiéndoles a éstos vy
nada mas que éstos, la deficiencia apuntada, pues de la lectura del articulado
mencionado, ni siquiera se infiere que dichas publicaciones sean responsabilidad de
la directora nacional o con participacion de esta.

Ademas, es de suponerse que los jefes de ambas unidades tenian conocimiento de
sus funciones y responsabilidades que conforme a los arts. 9 y 11 del Reglamento
General de la Ley de Medicamentos, eran de su competencia; por lo que les
competia efectuar las gestiones necesarias para realizar las publicaciones en
cuestion. Asi lo ha determinado el mismo equipo de auditores en sus argumentos y
fundamentacion expuesta en sus conclusiones del borrador en comento, citadas en
pagina cuarenta y cinco, parrafo 4, respecto de “Al analizar los comentarios
presentados en fecha 12 de marzo de 2021, mediante nota UP2021-011, remitida
por el jefe de la Unidad de Precios de la Direccién Nacional de Medicamentos, por el
periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, concluimos lo siguiente:”

Por ofro lado, debe considerarse también que, desde el afio 2015 la institucion,
contaba con un procedimiento para la “Actualizacion de contenido de pagina
Intranet”, cuyo objetivo y alcance era difundir noticias e informacién de interés de los
empleados y en cumplimiento del referido procedimiento se publicaban todas las
actas de junta de delegados con sus acuerdos integros, en los que constaba cada
una de las actas de sesiones desde el afio 2017 al 2018, incluyendo los acuerdos en
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los gque se autorizaban los listados de medicamentos de venta libre, precios de venta
maxima, listado oficial de medicamentos y establecimientos cancelados, de los
cuales adjunto a la presente, copia del procedimiento y capturas de la Intranet
DNM.”

Con fecha martes 16 de marzo de 2021, se recibio nota sin referencia, remitida
por el Jefe de la Unidad de Promocion, Publicidad y Comunicaciones de la
Direccion Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 1 de
enero al 31 de diciembre de 2018, en la cual manifesto lo siguiente:

“Y sobre el particular vengo a contestar en sentido negativo los resultados
preliminares notificados, con base a los siguientes argumentos:

Respecto de lo anterior, mi persona como Jefe de la Unidad de Promocion y
Publicidad contaba con sus funciones reguladas en las disposiciones del
Reglamento General de la Ley de Medicamentos, y como acertadamente ha hecho
alusién el equipo de auditores, el Art. 9 establece las funciones de la Unidad de
Promocion y Publicidad y le corresponde lo siguiente: literales c¢) Publicar en el
Diario Oficial de la Republica y en dos de mayor circulacion, durante el primer mes
de cada afio, la lista de medicamentos de venta libre, en cualquier de sus
modalidades; y d) Publicar en el Diario Oficial de la Reptuiblica y en dos de mayor
circulacion, la lista de establecimientos que se les ha suspendido o revocado la
autorizacion de funcionamiento.

Con base a lo anterior, debo apuntar lo siguiente:

2. Con respecto al Listado de Medicamentos autorizados para su Venta Libre en
cualquiera que sea su modalidad correspondiente al periodo 2018, si bien es
cierto de conformidad a la normativa citada, es atribucién de la Unidad de
Promocion y Publicidad su publicacion, no lo es su elaboracién y no existe
sustento material de haberse remitido a la unidad que en ese entonces se
encontraba a mi cargo dicho listado para su publicacion. Debo aclarar que la
elaboracion de dicho Listado corresponde al organo colegiado de la Junta de
Delegados con apoyo y asistencia de la Direccion Ejecutiva y este a su vez con
el apoyo de las unidades técnicas correspondientes, los cuales clasifican los
medicamentos, segun la prescripcion requerida, de conformidad a lo establecido
en el art. 15 numeral tercero de la Ley de Medicamentos; en ese sentido la
publicacion del listado en cuestion requiere de su aprobacion por la Junta de
Delegados, quienas deberan remitir “el listado” o “el Acuerdo” o el producto de
su liberacion, para su correspondiente publicacion, siendo el caso que en el afo
auditado unicamente se solicité la publicacion del acuerdo de ratificacion, fue el
que se publico directamente por las autoridades antes mencionadas, lo cual
puede corroborarse en Diario Oficial No. 34, Tomo No. 418, de fecha 19 de
febrero de 2018.

Estos acuerdos eran también publicados por disposicion de la Direccion en
periodicos digitales, como periodicos de mayor circulaciéon, lo anterior con base a
una interpretacién juridica emitida por el departamento correspondiente, esto
puede ser verificado mediante la requisicion de dichos fondos hecha en el
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periodo auditado al encargado de fondo circulante por medio de la persona
autorizada para tal efecto.

3. En ese sentido, debo de referirme a la publicacion del Listado de
Establecimientos que se les ha suspendido o revocado la autorizacion de
funcionamiento; ya sea a través de un proceso sancionatorio o por un
procedimiento administrativo aplicando lo que en derecho administrativo se
conoce como “Tecnica Autorizatoria o Desautorizadora” el cual deberia ser
elaborado y remitido a la Junta de Delegados para la aprobacion de su
publicacion, por pare de la unidad que tenia a su cargo el registro de
establecimientos y la unidad encargada de ejercer la potestad sancionadora,
bajo la direccion establecida en el art. 11 literal a) y b) de la Ley de
Medicamentos; debo recalcar entonces, que la elaboracion y aprobacién de
dicho listado dependia de otras unidades de la Institucion, asi como también su
remision a la Unidad de Promocion y Publicidad para su respectiva publicacion,
de la cual no existe sustento material de haberse remitido a la unidad que en
ese entonces se encontraba a mi cargo para que se publicara;, no obstante,
entiendo que se hacian publicaciones similares a las del listado de venta libre y
bajo el mismo procedimiento, sin embargo, en este caso en particular, no se
remitio a la unidad auditada ningun listado para su respetivo tramite y
publicacion.”

Con fecha viernes 10 de septiembre de 2021, se recibio nota sin referencia,
remitida por el Jefe de la Unidad de Promocidn, Publicidad y Comunicaciones
de la Direccion Nacional de Medicamentos, que fungio durante el periodo del 1
de enero al 31 de diciembre de 2018, en la cual manifesto lo siguiente:

‘Mi persona expreso verbalmente a las autoridades superiores de la institucion que
remitiera dichos listados para hacer las publicaciones correspondientes, porque si
bien es cierto era funcién de la Unidad de Promocion y Publicidad hacer dichas
publicaciones, pero no dice la ley que es responsabilidad de la Unidad elaborar
dichos instrumentos o pedirlos a las autoridades por algun medio posible, en ese
sentido, por medio del presente vengo a reiterar los argumentos expuestos en mi
contestacion previa y pronunciarme sobre el borrador de informe, con los que
pretendo fundamentar el sostenimiento de las presuntas deficiencias:

« El citado articulo numero seis de la Ley de Medicamentos, otorga competencia a
la DNM para la elaboracion de los listados cuestionados, los cuales
independientemente de la unidad técnica o administrativa que los elaborase,
debian ser aprobados por la Junta de Delegados de la DNM, maxima autoridad,
a fin que el referido acto administrativo tuviera validez de conformidad con las
competencias legales indicadas por la ley; en ese sentido no argumento sobre |a
competencia de elaboracion, mas bien pretendo ilustrar el procedimiento, pues
como han podido observar en las actas de Junta de Delegados, los acuerdos
tomados en sesién, son asentados en actas que conforman el respectivo libro,
sin embargo, en ellos no se detalla la informacién concerniente a los listados,
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mas bien se hace referencia a anexos, los cuales no se encuentran a disposicion
de las unidades técnicas, por lo que deben de ser enviados en el caso de los
listados a las unidades que intervienen en el proceso; de esa manera podran
observar que no existe ninguna comunicacion en el que dichos listados hayan
sido remitidos a la Unidad de Comunicaciones para su publicacion en periddicos
de circulacién nacional, sin embargo, si se hizo en el caso de periddicos digitales
por haberlo solicitade asi expresamente la alta administracion, de lo cual debe
haber respaldo con el encargado del Fondo Circulante, informacion financiera
que la unidad respectiva posee.

e Por otro lado, debo mencionar, que no pueden pretender como equipo auditor
que se les presente evidencias de una omision realizada por la alta direccion,
pues de conformidad a los procedimientos y el Reglamento de Organizacion y
Funcionamiento de la DNM, era la secretaria de esa junta la encargada de velar
por el cumplimiento de los acuerdos en ella tomados, y quien debid remitir por
escrito las 6rdenes para cumplir con los acuerdos ahi tomados, por lo que en
todo caso deberia ser esta la que presente algln tipo de comunicacién en la que
se remita a la unidad de comunicaciones el listado para su publicacion en los
periddicos de circulacidn nacional y con ello es que validamente podria
imputarse algln incumplimiento de la Ley de Medicamentos, de lo contrario seria
ilegal, atentatorio de mis derechos constitucionales; ademas que con las
deficiencias que se pretende adjudicar, no es cierto que se haya causado un
dafic a la poblacion por desconocimiento, ya que dichos listados vy
establecimientos eran publicados por la misma junta de delegados a traves de la
Gerencia General, en el diario oficial, en periddicos digitales como la pagina y el
diario de hoy, ademas de la pagina web oficial de la DNM y remitidas a los
sectores involucrados, pues regulaba los medicamentos que serian vendidos
con receta medica y sin esta.”

Con fecha viernes 12 de marzo de 2021, se recibio Memorandum UP2021-011,
remitido por el Jefe de la Unidad de Precios de la Direccion Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre
de 2018, en la cual manifesto lo siguiente:

“El Reglamento para la Determinacién de Precios de Venta Maximo al Plblico (en
adelante, El Reglamento), implictamente se redactd bajo ciertos supuestos de
hecho, que si bien se cumplian en el momento inmediato luego de su aprobacién, no
necesariamente lo seguirian haciendo en el futuro. Uno de estos supuestos era la
existencia y el acceso de la DNM a una base de informacion de precios
Centroamericanos provenientes de una empresa consultora internacional especifica.

Esta empresa posiblemente (de acuerdo al conocimiento de este servidor) la Unica
en el mundo que dispone de una base de datos similar de precios de la regién
centroamericana, puesto que este tipo de informacién, en el formato requerido, es
muy escaza y de acceso muy restringido.
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En ese sentido, las metodologias de calculo contenidas en este reglamento asumen
que la Direccién cuenta, en efecto, con una base de datos idéntica, y en el mismo
formato, a la comercializada por la empresa antes mencionada, es decir, datos de
precios de distribuidor a farmacias, en el area de Centroamericana y Panama.

Como se menciono antes, la base de datos en cuestion si estuvo disponible en los
inicios de la regulacion de precios en 2013. Sin embargo, posteriormente por
cuestiones presupuestarias e incrementos sustanciales en el precio cotizado por
dicha empresa, no se tuvo acceso a la informacion de afios posteriores, con lo cual
no fue posible la estimacién de nuevos precios o precios revisados bajo las
metodologias contenidas en el Reglamento, dado que unos de los supuestos de
hecho para su aplicacion (el acceso a la informacion actualizada) no se cumplia.

Ante la situacion anterior, durante mayo y junio del afo 2018, la Unidad de Precios
presentd a la Junta de Delegados alternativas ante la problematica expuesta,
indicando métodos alternativos para la revision y generacion de nuevos listados de
precios, con fundamento legal en el articulo 16 del Reglamento, que expresa que la
Direccion resolvera, de conformidad a la Ley, los aspectos no contemplados en él,
como seria el caso de |la falta de la informacién supuesta en el cuerpo normativo
para la aplicacion de los calculos alli definidos.

La Junta de Delegados evalué la propuesta y determind que seguiria vigente el
Listado publicado el afio previo (2017), y, se fundamentd bajo la premisa expresada
en el acuerdo de presuncion de legitimidad de los actos administrativos, bajo la cual
se comprendid que el listado seguia vigente mientras este no sea “anulado,
revocado o sustituido” y que seguia teniendo la “caracteristica de obligatoriedad,
segun la cual mientras el acto no sea revocado, el acto obliga y continia siendo
valido, eficaz, legitimo y en consecuencia vigente’. De dicha presuncion, se derivd
que la publicacion de un listado nuevo no era requerida, dado que no habia existido
un proceso de recalculo de los precios anteriormente publicados.

Para explicar mejor la postura anterior, debemos retomar el tema de los supuestos
bajo los cuales fue redactado el Reglamento, y especificamente lo expresado en el
articulo 8 sobre la publicacion anual del Listado. Al igual que el resto del cuerpo
normativo, dicho articulo también asume la existencia de los supuestos expresados
en los primeros parrafos de esta comunicacion, es decir, que la Direccion tendra a
su disposicion la base de datos necesaria y las actualizaciones anuales de tal
informacion, con lo cual podra efectuar calculos revisados y actualizados, gue
posteriormente deberan ser publicados de acuerdo al articulo.

En otras palabras, lo anterior significa que lo expresado en el articulo 8 sobre la
publicacion del listado de precios, corresponde a un acto formal que se origina vy
deriva del acto material de la actualizacion y recalculo del Listado de Precios, siendo
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que dicho Reglamento presume que esta Direccion contara siempre con los datos
necesarios para efectuar dicha actualizacion ano con afio.

No obstante, en ausencia de un cambio efectivo de los precios, el requisito formal de
su publicacién en diario oficial y de mayor publicacién es innecesario, pues se
carece del contenido que da sustento a dicha formalidad. Esto también se evidencia
en el segundo inciso del articulo 8, que se refiere al etiquetado de los precios una
vez publicado el Listado: si un listado de precios no ha sido revisado, no hace
sentido exigir un reetiquetado de precios a los establecimientos farmacéuticos pues
el que poseen sigue siendo valido; de la misma manera, podemos entender que
existe poco fundamento racional en efectuar una publicacion formal de un listado
que, por la razones ya antes expresadas, no habia experimentado un recalculo.

No obstante, lo anterior, no omito manifestar que la Unidad de Precios, ha buscado
alternativas de solucién a las limitantes en las fuentes de informacion requeridas
para la publicacion del reglamento, ya sea proponiendo metodos alternativos de
calculo y revision de precios, o, en afos posteriores, otros métodos o fuentes de
recoleccion de informacion. Durante esa ocasion, las alternativas identificadas
fueron presentadas por la Unidad a la Junta de Delegados en mayo y junic de 2018,
y luego de lo cual ésta deliberé y decidié continuar con el Listado vigente a esa
fecha, motivado ademas en el objetivo de mantener precios favorables al usuario
publico y privado, evitando un alza de precios que afectaria la poblacion.

Adicionalmente, no omito manifestar que la Unidad de Precios, ademas de la
publicacion de Diario Oficial, pone a disposicion medios para consulta de precios
actualizados (con revisiones o adiciones solicitados por regulados) en el portal web
Consulta Integral de Medicamentos (http://info.medicamentos.gob.sv), portal que la
Unidad de Precios disefio y desarrollo para dar cumplimiento a la finalidad de brindar
el acceso y mejor precio de los medicamentos a los pacientes y el publico en general
y gque permite una busqueda de precios maximos mas agil y conveniente para la
poblacion.”

Con fecha miércoles 8 de septiembre de 2021, se recibié Oficio UP2021-001,
remitido por el Jefe de la Unidad de Precios de la Direccion Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre
de 2018, en la cual manifesté lo siguiente:

“Al respecto de las explicaciones anteriores, la C.C. apunta en su informe, que los
comentarios hechos por su servidor no son vinculantes, puesto que, segun
expresan, lo que se argumentd no alude a la deficiencia comunicada en el literal c),
refiréndose a que la observacion hecha por C.C. no va dirigida a las “razones
técnicas ni metodolégicas de calculo, por las cuales Junta de Delegados acordd
mantener vigentes para el periodo 2018, la Lista de Precios publicada el afio
inmediato anterior, ni sobre la legitimidad de mantenerlo vigente”. Asimismo, en los
comentarios expresan, en relacion al acuerdo de junta, que “dentro del contenido de
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dicho acuerdo, no se genero instruccion alguna por parte de la Junta de Delegados
de omitir las publicaciones” y que, por ende, al Jefe de la Unidad de Precios, “le
correspondia efectuar las gestiones necesarias para publicar en el periodo 2018, el
listado que, por Acuerdo de Junta de Delegados, se mantenia vigente para dicho
periodo.”

Al respecto me permito explicar las siguientes consideraciones:

1. Durante las sesiones de Junta de Delegados del 24 de Mayo y del 7 de Junio, su
servidor, con el conocimiento de lo expresado en la legislacion y de las
funciones gue le correspondian, aclaré expresamente a los Delegados lo
dispuesto en la legisiacion, y brindo tres alternativas posibles para subsanar las
limitaciones en la informacion y en las metodologias (algunas de los cuales
fueron mencionados en la correspondencia previamente remitida al equipo
auditor de CC, en aras de enriquecer el contexto de la decision tomada por junta
en ese momento).

Como puede verse en la imagen siguiente, en el correo remitido a la (...) en ese
momento asistente del entontes Secretario de Junta, contiene la presentacion a
ser expuesta a Junta en la sesion del dia 24 de mayo, (...)

Esta lamina se titula expresamente "Alternativas 2018 para evitar incumplimiento
de Reglamento de Precios’, y cita el articulo pertinente de dicho cuerpo
normative, para hacer de conocimiento de la Junta, los reguisitos legales
relativos a la publicacién del Listado. Estas tres alternativas consistian en a)
aprobar el inicic de gestiones para una reforma al reglamento, estableciendo
criterios de ajuste que permitieran subsanar las deficiencias metodolégicas (las
cuales fueron explicadas también a los Delegados con detalle);, b) publicar un
recalculo completo, lo que requeria la compra de una base de datos de altisimo
costo y un posible incremento de precios de hasta 25%, que impactaria en la
poblaciéon, y ¢) republicar el listado anterior, lo cual implicaria, posiblemente,
enfrentar la presion que el sector farmacéutico haria al observar precios
estaticos, presion que podria desencadenar iniciativas para remover la
regulacion de precios o causar alglin desabastecimiento en ciertos productos. La
opcidn sugerida por su servidor, fungiendo como Jefe de la Unidad de Precios,
fue la a), para lo cual en una fecha posterior se presentd alin a mayor detalle
dicha propuesta. Todas las alternativas se explicaron verbalmente durante esa
presentacion.

En ese sentido, es claro que se efectud la gestion, como Jefe de la Unidad de
Precios, de comunicar a la Junta la necesidad de cumplir lo dispuesto en la
legislacion y se brindaron alternativas para dicho fin.

2 El equipo de la Corte afirma que, dentro del acuerdo de Junta citado por su
servidor, "no se generd instruccion alguna por parte de la Junta de Delegados de
omitir las publicaciones”. No obstante, me permito diferir de esta interpretacion
por todo lo siguiente:

a) Durante la presentacion de ambas sesiones, su servidor expreso, explicita y
reiteradamente, a los Delegados, la necesidad de publicar un listado para
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cumplir con el requisito legal, aun cuando esta fuera una somera
republicacion. Sin embargo, durante la sesion se levanto una discusion en la
que, tanto la Directora como los demas integrantes de la Junta, valoraron el
hecho de que la publicacion en Diaric Oficial y otros periddicos, podria
generar atencion indeseada del sector regulado, en razon de que los precios
se mantendrian intactos. A causa de dichas valoraciones, me permito
asumir, no se aprobé ninguna de las alternativas presentadas por su
servidor, sino que se optd por permanecer en el status quo, sin modificar ni
publicar el listado, para lo cual se saolicitaron durante la sesion las
valoraciones juridicas de los abogados presentes, las cuales de hecho
constan de forma resumida en el acta.

b) Debe considerarse, que el acta es elaborada por el Secretario de Junta,
definitivamente no incluye la totalidad de las discusiones internas que
durante una sesion se conjugan, por lo cual me permito sefalar de forma
muy respetuosa, que la interpretacion que el equipo de la C.C. brinda al
contenido del acta, no considera el contexto de lo sucedido y discutido en
dicha sesion. Aun asi, en el acta, consta precisamente lo que menciono en
el punto a); “La Directora Nacional junto con el resto de Delegados
presentes, plantearon sus consideraciones en cuanto a la publicacion del
listado de Precios de Venta Maximo al Publico de los Medicamentos (...)"
por lo que se acordd que “debera continuar vigente el ultimo listado
publicado”. La resolucion expresada en el acta, se refiere literalmente a la
publicacion del listado, dado que la frase “en cuanto a la publicacion del
Listade" hace referencia a la palabra "publicacion”. Caso contrario, el acta
deberia rezar “...en cuanto al listado de Precios...”, omitiendo dicha palabra.
Esto refleja que el acta no se refiere (inicamente a mantener los precios del
listado, sino tambien a omitir su publicacion. Aun mas evidencia de lo antes
expresado, es que el acta de la Junta contiene una breve justificacion
juridica sobre la validez de la no publicacion, al explicar las razones, dentro
del marco del derecho, del porgué los actos administrativos se entienden
legitimos mientras no sean anulados, revocados o sustituidos, con lo cual
resulta evidente que se esta justificando el por qué no es necesario anular,
revocar o sustituir, es decir, para el caso, justificar la razon por la cual se
considerd juridicamente valido el hecho de no publicar un listade 2018 que
sustituyera el 2017, en cuanto que este Uitimo, de acuerdo a ese
razonamiento, no necesita ser sustituido. En ese sentido, y de forma muy
respetuosa, difiero de la interpretacion que el equipo de la C.C. hace del
acta en cuestion, y me permito aclarar que fue bajo esa decision de no
publicacion y otras que fueron expresadas verbalmente por las autoridades
de turno, que el actuar de su servidor como Jefe de la Unidad de Precios
estaba limitado a lo dispuesto por la autoridad superior.

3. En linea con lo anterior, al no tener el visto bueno de |la Directora Nacional, ni de
la Junta de Delegados, se hacia imposible para su servidor, efectuar cualquier
gestion administrativa para la publicacién de los precios, dado que las
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autoridades no habian autorizado expresamente la publicacién, por las razones
técnicas o politicas que fuesen, y las cuales, estaban fuera del alcance de su
servidor. Es preciso recordar que las erogaciones para los gastos requeridos
para una publicacién, no dependen, si son autorizadas por la jefatura de precios,
sino que la ejecucion de gestiones que finalicen en la erogacion requerida par
una publicacion en Diario Oficial, debe estar autorizada por la Junta, o en todo
caso por la Directora Nacional, como lo menciona el Reglamento de
Organizacién y Funcionamiento de la Direccion Nacional de Medicamentos, en
los Art. 1, Art. 3 literal "‘m" y Art. 5, donde expresan que es atribucién del Director
Nacional Administrar los fondos asignados a la Direccién, y que los delegados
ostentan la Representacion Legal de la Institucion, pudiendo delegar al Director,
por Acuerdo, asuntos como la adquisicion de bienes o servicios. Por ende, no se
encuentra dentro del area de gestion de la Unidad de Precios la ejecucion de
dicho presupuesto, ya que requiere de la autorizacion de la Direccion Nacional,
no solamente para la ejecucion de los fondos, sino también para efectuar una
publicacién vinculante de esa naturaleza en nombre de la institucién. Lo anterior,
se confirma al examinar las actas de Junta en las que consta |la aprobacion de
los Listados de Precios de 2015 y 2017, las cuales expresamente, dentro de los
acuerdos, ordenan, ademas de otras disposiciones relativas al Listado, el pago
correspondiente a la Imprenta Nacional para su publicacién en el Diario Oficial y
comunicarlo a través de la pagina web de la Direccion Nacional de
Medicamentos. El acuerdo correspondiente a la publicacion del ano 2017 se cita
a continuacion (resaltado propio).

“Acuerdo 26.017:1 a) Aprobar el listado anexo contenido en el dictamen técnico,
presentado por la Unidad de Precios de la Direccion, que contiene los Precios de
Venta Maximo al Publico de los medicamentos que se comercializan en El
Salvador para el afic 2017, b) Ordenar el pago respectivo a la Imprenta Nacional
para su publicacién en el Diario Oficial; c) Comunicarlo a través de la pagina web
de la Direccion Nacional de Medicamentos y a través de la pagina web del
Sistema Nacional de Salud, de la Defensoria del Consumidor y del Ministerio de
Economia (...)"

Reitero de nuevo, que en 2018 dicha autorizacion no fue otorgada por los
titulares o la Junta de Delegados, lo que consta en el acta correspondiente, ya
que se omite la orden expresa de publicacion que, en dos ocasiones previas
(2015 y 2017) si se habia acordado. De lo anterior se concluye que, en efecto, la
junta no autorizé una publicacion del listado en 2018, sinc que mantuvo vigente
el mismo del afio previo sin autorizar una republicacion.

Adicionalmente, no omito reiterar que la Unidad de Precios, ademas de la
publicacion de Diario Oficial, pone a disposicion medios para consulta de precios
actualizados (con revisiones o adiciones solicitados por regulados) en el portal web
Consulta Integral de Medicamentos (http://info. medicamentos.gob.sv), portal que la
Unidad de Precios disefio y desarrollé para dar cumplimiento a la finalidad de brindar
el acceso y mejor precio de los medicamentos a los pacientes y el publico en general
y que permite una blisqueda de precios maximos mas agil y conveniente para la
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poblacion. Esta herramienta es la solucién proactivamente implementada por la
Unidad, para evitar el desconocimiento de la poblacion de los precios vigentes,
consideracién que es expresada en las observaciones efectuadas por la C.C. al
mencionar que ‘la poblacion tiene derecho a ser debidamente informada”, para lo
cual la Unidad de Precios ha dispuesto la herramienta mencionada.”

COMENTARIOS DE LOS AUDITORES

Al analizar los comentarios presentados en fecha 19 de marzo de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de
2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de
diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante
el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12
de abril de 2018, concluimos lo siguiente:

La Directora Nacional de Medicamentos por el periodo auditado, presentd
comentarios haciendo referencia a lo dispuesto en el principio de legalidad,
argumentando que “..los descargos de la deficiencia apuntada deben ser
presentados por los legalmente responsables.. .es decir que corresponden a las
personas que tenian a su cargo la Unidad de Promocion y Publicidad y la Unidad de
Precios”. También, comenta sobre la existencia de un moédulo informatico,
denominado INTRANET, para la comunicacion interna de los empleados de la
institucién y expresa que: “...y es en este médulo, en el que se subian todas las
resoluciones y actas de la Junta de Delegados para la debida ejecucion de las areas
respectivas que tenian competencia en la ejecucion de algun acuerdo...”.

No obstante, conforme lo establecido en el Manual de Organizacion de la Direccion
Nacional de Medicamentos, version No. 6, autorizado el 7 de abril de 2017, por el
Director Nacional de Medicamentos y que tiene su base legal en los Arts. 10y 11 de
las Normas Teécnicas de Control Interno de la Direccion Nacional de Medicamentos,
vigente al inicio del periodo 2018 hasta el 20 de agosto de 2018, en el cual se
establece en el numeral 10.1.2, como objetive de su cargo “Dirigir las acciones
tendientes a lograr la Vision, cumplir con la Mision y alcanzar los objetivos
Institucionales”, asimismo, como una de sus funciones establece “Cumplir y hacer
cumplir los acuerdos que, de conformidad a la Ley, tome en las sesiones, emitiendo
las rescluciones pertinentes”.

La Lista de Medicamentos autorizados para su Venta Libre en cualquiera de su
modalidad, para el periodo 2018, fue aprobado y ratificado mediante Acuerdo 5.18,
Punto Nimero 4, tomado en Acta Numero Tres de Sesion Ordinaria de Junta de
Delegados, celebrada en fecha 8 de febrero de 2018.

Asimismo, la Lista de Establecimientos que se les ha suspendido o revocado la
autorizacion de funcionamiento, periodo 2018, fue aprobado mediante Acuerdo
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22 18, Punto Numero 6, tomado en Acta Nimero Ocho de Sesién Ordinaria de Junta
de Delegados, celebrada en fecha 17 de mayo de 2018.

También, la Lista de Precios de Venta Maximo al Publico para cada conjunto
homogeneo de los medicamentos que se comercializan dentro del pais, para el
periodo 2018, fue aprobada y ratificada en Punto Numero 4, tomade en Acta
Numero Diez de Sesion Ordinaria de Junta de Delegados, celebrada en fecha 7 de
junio de 2018.

En ese orden de ideas, dichos listados fueron aprobados y ratificados por la Junta de
Delegados de la Direccién Nacional de Medicamentos en el ejercicio de su atribucion

y deber, de conformidad a lo establecido en la Ley de Medicamentos y su
Reglamento.

Por tanto, no se dio cumplimiento a los acuerdos tomados por la Junta de
Delegados, respecto de efectuar las publicaciones de dichos listados en Diario
Oficial y en peridédicos de mayor circulacion; por lo que, “Cumplir y hacer cumplir los
acuerdos tomados en las sesiones”, no puede ser imputable a un tercero u otro
sujeto diferente.

No obstante, y atendiendo una de sus funciones como Directora Macional de
Medicamentos, durante el periodo auditado, debid garantizar el cumplimiento de los
Acuerdos tomados por la Junta de Delegados y coordinar con la Unidad de
Promocion, Publicidad y Comunicaciones, asimismo, con la Unidad de Precios, para
efectuar las publicaciones de dichos listados en Diario Oficial y periédicos de mayor
circulacion.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 8 de septiembre de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de
2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de
diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante
el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12
de abril de 2018, concluimos lo siguiente:

Ratificamos los comentarios de los auditores efectuados a la respuesta recibida en
fecha 19 de marzo de 2021 por parte de la Directora Nacional de Medicamentos,
que fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril
al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018
(nombramiento oficial) y comeo Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero
de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018.

En esta ocasidn, es pertinente expresar que, como Directora Nacional de
Medicamentos, ademas de ser miembro de la Junta de Delegados, tambien tuvo
conocimiento de lo siguiente:
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Conforme lo establecido en el "Manual de Organizacion de la Direcciéon Nacional de
Medicamentos, version No. 6, autorizado el 7 de abril de 2017, por el Director
MNacional de Medicamentos y que tiene su base legal en los Arts. 10 y 11 de las
Normas Técnicas de Control Interno de la Direccién Nacional de Medicamentos,
dicho Manual estaba vigente al inicio del periodo 2018 hasta el 20 de agosto de
2018, en el cual se establece en el numeral 10.1.2, como objetivo de su cargo
“Dirigir las acciones tendientes a lograr la Vision, cumplir con la Mision y alcanzar los
objetivos Institucionales”, asimismo, como una de sus funciones principales
establece “"Cumplir y hacer cumplir los acuerdos que, de conformidad a la Ley, tome
en las sesiones, emitiendo las resoluciones pertinentes’. (el subrayado es nuestro)

Por lo tanto, conforme a lo establecido en el ordenamiento juridico y normativa de la

Direccion Nacional de Medicamentos, la Junta de Delegados en el ejercicio de su

atribucion y deber, aprobé y ratificd los listados sefialados en la deficiencia

comunicada, mediante los siguientes acuerdos:

- La Lista de Medicamentos autorizados para su Venta Libre en cualguiera de su
modalidad, para el periodo 2018, fue aprobado y ratificado mediante Acuerdo
5.18, Punto Numero 4, tomado en Acta Nimero Tres de Sesion Ordinaria de
Junta de Delegados, celebrada en fecha B de febrero de 2018.

- La Lista de Establecimientos que se les ha suspendido o revocado la
autorizacion de funcionamiento, periodo 2018, fue aprobado mediante Acuerdo
22.18, Punto NOomero 6, tomado en Acta Numero Ocho de Sesion Ordinaria de
Junta de Delegados, celebrada en fecha 17 de mayo de 2018.

- La Lista de Precios de Venta Maximo al Publico para cada conjunto homogéneo
de los medicamentos que se comercializan dentro del pais, para el periodo
2018, fue aprobada y ratificada en Punto Numero 4, tomado en Acta Nimero
Diez de Sesién Ordinaria de Junta de Delegados, celebrada en fecha 7 de junio
de 2018

Como se ha detallado, los referidos listados no fueron publicados en Diario Oficial ni
en periodicos de mayor circulacion. Por tanto, no se dio cumplimiento a los acuerdos
tomados por la Junta de Delegados, respecto de efectuar las publicaciones de
dichos listados en Diario Oficial y en periédicos de mayor circulacién; por lo que, su
funcion de “Cumplir y hacer cumplir los acuerdos tomados en las sesiones”, no
puede ser relacionada a un tercero u otro sujeto diferente.

No obstante, y atendiendo una de sus funciones como Directora Nacional de
Medicamentos, durante el periodo auditado, debié asegurarse y garantizar el
cumplimiento de los Acuerdos tomados por la Junta de Delegados y dirigir las
acciones tendientes para gestionar y coordinar con la Unidad de Promocién,
Publicidad y Comunicaciones, asimismo, con la Unidad de Precios, para efectuar las
publicaciones de dichos listados en Diario Oficial y periédicos de mayor circulacion.

Sobre todo, porque durante el periodo 2018, se debia garantizar a la poblacién
salvadorena, el conocimiento de los medicamentos de venta libre, los
establecimientos a los cuales se les suspendid o revocod la autorizacion de
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funcionamiento, asi como los aspectos relacionados con los precios de los
medicamentos disponibles en el mercado.

Finalmente, al verificar el documento “Procedimiento para la Actualizacion de
contenido de pagina Intranet’, asi como dos paginas de capturas de pantalla de
Intranet, los cuales son los documentos que la funcionaria actuante durante el
periodo auditado, presentd como evidencia documental de sus comentarios para la
deficiencia sefalada, se puede identificar que dicho documento solamente
constituye un procedimiento que fue aprobado en el periodo 2015, cuyo objetivo es
mantener actualizado el contenido de la pagina Intranet que la Direccién Nacional de
Medicamentos utiliza. Asimismo, el alcance de dicho procedimiento esta orientado
desde la solicitud, creacién y publicacién de noticias, avisos, entre otros de la pagina
Intranet de la Institucién, y cuyos responsables de mantener la pagina Intranet
actualizada es el personal de la Unidad de Informatica de la Institucion, y producto
de dicho procedimiento, las Actas de Junta de Delegados se encontraban en dicha
pagina Intranet.

Por tanto, es pertinente mencionar que, no se ha efectuado sefalamiento alguno
respecto a la actualizacion o desactualizacion de la pagina Intranet Institucional, no
se ha relacionado a personal de la Unidad de Informatica de la Institucién, ni se ha
efectuado sefalamiento sobre si las Actas de Junta de Delegados se encontraban o
no en la pagina Intranet, por tanto, dichos documentos, no se encuentran vinculados
a la deficiencia sefialada, que se refiere a listados no publicados en diario oficial, ni
en periddicos de mayor circulacion, los cuales fueron aprobados y ratificados
mediante los acuerdos de Junta de Delegados detallados anteriormente; a los
cuales la funcionaria actuante durante el periodo auditado, debid velar por su
cumplimiento.

En virtud de lo anterior, los comentarios presentados por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018,
del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de
2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de
enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, no son
aceptables para desvincular su relacion con la deficiencia sefialada.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 16 de marzo de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por el Jefe de la Unidad de Promocién,
Publicidad y Comunicaciones de la Direccion Nacional de Medicamentos, que
fungié durante el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018,
concluimos lo siguiente:

La deficiencia sefialada en los literales a) y b) se refiere a que la lista de
medicamentos de venta libre, en cualquiera de sus modalidades y lista de
establecimientos que se les ha suspendido o revocado la autorizacion de
funcionamiento, no fueron publicados en Diario Oficial y en dos periodicos de mayor
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circulacion en el periodo 2018 y no se ha senalado deficiencia respecto a la
competencia de elaboracion y aprobacion de dichas listas.

Por tanto, los comentarios en los cuales expresa: “...si bien es cierto que, de
conformidad a la normativa citada, es atribucion de la Unidad de Promocion y
Publicidad su Publicacién, no lo es su elaboracion...” asi como “...debo recalcar
entonces, que la elaboracién y aprobacion de dicho listado dependia de otras
unidades de la institucidbn”, no son vinculantes puesto gue no ha sido esa la
deficiencia que se le ha comunicado en los literales a) y b).

La Lista de Medicamentos autorizados para su Venta Libre en cualquiera de su
modalidad, para el periodo 2018, fue aprobado y ratificado (el listado del 2017)
mediante Acuerdo 5.18, Punto Numero 4, tomado en Acta Numero Tres de Sesion
Ordinaria de Junta de Delegados, celebrada en fecha B8 de febrero de 2018.
Ademas, la Lista de Establecimientos que se les ha suspendido o revocado la
autorizacion de funcionamiento, periodo 2018, fue aprobado mediante Acuerdo
22 18, Punto Numero 6, tomado en Acta Namero Ocho de Sesion Ordinaria de Junta
de Delegados, celebrada en fecha 17 de mayo de 2018.

Segun los precitados acuerdos, dichos litados fueron aprobados y ratificados por la
Junta de Delegados de la Direccién Nacional de Medicamentos en el gjercicio de su
atribucion, de conformidad a lo establecido en la Ley de Medicamentos. Asimismo,
en ninguno de los acuerdos de Junta de Delegados se generod instruccion alguna de
efectuar las publicaciones en periddicos digitales, ni de omitir las publicaciones, que
sefiala el articulo 9 del Reglamento General de la Ley.

Adicionalmente, en el periodo auditado se contaba con un moédulo informatico,
denominado INTRANET, para la comunicacién interna de los empleados de la
institucion y se ha obtenido evidencia que, en dicho modulo se subian todas actas
de la Junta de Delegados.

Es importante resaltar que mediante los comentarios en los cuales manifiesta que
“...también eran publicados por disposicion de la Direccién en periodicos digitales
como periodicos de mayor circulacion.”; y “..entiendo que se hacian publicaciones
similares a las del listado de venta libre y bajo el mismo procedimiento...”, deja en
evidencia que como Jefe de la Unidad de Promocion, Publicidad y Comunicaciones
de la Direccion Nacional de Medicamentos durante el periodo auditado, tuvo
conocimiento que dichos listados habian sido aprobados; no obstante, no gestiond,
ni coordiné esfuerzos con la Directora Nacional, ni emitid pronunciamiento ante Ia
Alta Administracion para dar cumplimiento a sus funciones y efectuar las
publicaciones de los listados en Diario Oficial y en dos periddicos de mayor
circulacién, que es la deficiencia sefialada.

Por otra parte, previo requerimiento de informacién, mediante Memorandum No.

UJ/103.2021, de fecha 2 de julic de 2021, emitido por la Jefatura de la Unidad
Juridica de la DNM, se obtuvo confirmacion que, no se cuenta con opinion o

98



Corte de Cuentas de la Repiblica
El Salvador, C. A,

interpretacion juridica en relacion a que los periddicos digitales se pueden tomar
como periodicos de mayor circulacion.

Asimismo, se comprobé que en el periodo 2018, no se efectud ninguna erogacion
cancelada mediante Fondo Circulante y Caja Chica, relacionada a publicaciones en
periodicos digitales sobre Lista de Medicamentos autorizados para su Venta Libre en
cualguiera de su modalidad y Lista de Establecimientos que se les ha suspendido o
revocado la autorizacion de funcionamiento.

Adicionalmente, el Jefe de la Unidad de Promocion, Publicidad y Comunicaciones de
la Direccion Nacional de Medicamentos, por el periodo del 1 de enero al 31 de
diciembre de 2018, expresa en sus comentarios que: “...no se remitié a la unidad
auditada ningun listado para su respectivo tramite y publicacién”, sin embargo, no
presento evidencia documental que respalde sus argumentos; por lo gque, en razon
de las competencias de su cargo le correspondia gestionar los documentos
necesarios para su publicacion en coordinacion con la Directora MNacional de
Medicamentos.

En virtud de lo anterior, las publicaciones correspondientes en Diario Oficial y en dos
periddicos de mayor circulacién, debian ser realizadas conforme lo establecido en el
articulo 6, literales t) y u) de la Ley de Medicamentos y conforme el articulo 9,
literales c) y d) del Reglamento General de la Ley de Medicamentos.

En ese sentido, la publicacién efectuada en Diario Oficial No. 34, Tomo No. 418, de
fecha 19 de febrero de 2018, debia detallar todos los medicamentos contenidos en
la Lista de Medicamentos de Venta Libre del afio 2017, que habian sido ratificada
nuevamente para el 2018, por Junta de Delegados, mas no limitarse solamente
publicar un parrafo de ratificacion. Adicionalmente, no se efectud su publicacion en
dos periddicos de mayor circulacion.

De igual manera, no se efectud la publicacion en Diario Oficial ni en dos periddicos
de mayor circulacién sobre la Lista de Establecimientos que se les ha suspendido o
revocado la autorizacién de funcionamiento.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 10 de septiembre de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por el Jefe de la Unidad de Promocién,
Publicidad y Comunicaciones de la Direccion Nacional de Medicamentos, que
fungié durante el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018,
concluimos lo siguiente:

Ratificamos los comentarios de los auditores efectuados a la respuesta recibida en
fecha 16 de marzo de 2021 por parte del Jefe de la Unidad de Promocién, Publicidad
y Comunicaciones de la Direccion Nacional de Medicamentos, que fungié durante el
periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018.
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En esta ocasion, es pertinente enfatizar que como Jefe de la Unidad de Promocion,
Publicidad y Comunicaciones de la Direccion Nacional de Medicamentos durante el
periodo auditado, tenia conocimiento de las funciones y responsabilidades que
conforme lo establecido en el articulo 9 del Reglamento General de |la Ley de
Medicamentos, eran de su competencia en coordinacion con la Directora Nacional
de Medicamentos.

También, es importante resaltar que mediante los comentarios en los cuales
manifiesta que “...si se hizo en el caso de periddicos digitales por haberlo solicitado
asi expresamente la alta administracion.”; “los listados y establecimientos eran
publicados por la misma Junta de Delegados a través de la gerencia general en el
diario oficial, en periodicos digitales ademas de la pagina web de la DNM", deja en
evidencia que como Jefe de la Unidad de Promocién, Publicidad y Comunicaciones
de la Direccion MNacional de Medicamentos durante el periodo auditado, tuvo
conocimiento de tales situaciones; no obstante, no gestiond, ni coordind esfuerzos
con la Directora Nacional, ni emiti6 pronunciamiento “por escrito” ante la Alta
Administracién para dar cumplimiento a sus funciones y efectuar las publicaciones
de los listados en Diario Oficial y en dos periodicos de mayor circulacion, que es la
deficiencia sefialada.

Como se ha mencionado en los comentarios anteriores, los listados fueron

aprobados y ratificados por la Junta de Delegados de la Direccion Nacional de

Medicamentos en el ejercicio de su atribucion, de conformidad a lo establecido en el

articulo 6 de la Ley de Medicamentos, asi:

- La Lista de Medicamentos autorizados para su Venta Libre en cualquiera de su
modalidad, para el periodo 2018, fue aprobado y ratificado (el listado del 2017)
mediante Acuerdo 5.18, Punto Numero 4, tomado en Acta Nimero Tres de
Sesion Ordinaria de Junta de Delegados, celebrada en fecha 8 de febrero de
2018.

- Lista de Establecimientos que se les ha suspendido o revocado la autorizacién
de funcionamiento, periodo 2018, fue aprobado mediante Acuerdo 22.18, Punto
Numero 6, tomado en Acta Numero Ocho de Sesion Ordinaria de Junta de
Delegados, celebrada en fecha 17 de mayo de 2018.

Asimismo, en ninguno de los acuerdos de Junta de Delegados se gener6 instruccién
de efectuar las publicaciones en periodicos digitales, ni de omitir las publicaciones,
que sefala el articulo 9 del Reglamento General de la Ley, por tanto, la deficiencia
sefalada no constituye una omision por parte de la Junta de Delegados de la
Direccion Nacional de Medicamentos.

Mediante requerimientos de documentacion REF-DA4-AG-DNM-003-2020, REF-
DA4-AG-DNM-006-2020 y REF-DA4-AG-DNM-009-2020, de fechas 6 de noviembre,
2 y 3 de diciembre de 2020, respectivamente, se solicitd evidencia de las
publicaciones de los referidos Listados en Diario Oficial y en periédicos de mayor
circulacion, lo cual no fue obtenido.
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Tambien se comprobd que en el periodo 2018, no se efectud ninguna erogacién
cancelada mediante Fondo Circulante y Caja Chica, relacionada a publicaciones en
periodicos digitales de los precitados listados. De lo cual, se obtuvo confirmaciéon
mediante Memorandum UFI-2021-0074, de fecha 1 de julio de 2021, emitido por la
Jefe de la Unidad Financiera Institucional (UF1).

Adicionalmente, previo requerimiento de informacién, mediante Memorandum No.
UJ/103.2021, de fecha 2 de julio de 2021, emitido por la Jefatura de la Unidad
Juridica de la DNM, se obtuvo confirmacion que, no se cuenta con opinion o
interpretacion juridica en relacién a que los periddicos digitales se pueden tomar
como periddicos de mayor circulacién.

Las publicaciones correspondientes en Diario Oficial y en dos periédicos de mayor

circulacion, debian ser realizadas conforme lo establecido en el articulo 6, literales t)

y u) de la Ley de Medicamentos y conforme el articulo 9, literales c) y d) del

Reglamento General de la Ley de Medicamentos, por lo que:

- La publicacion efectuada en Diario Oficial No. 34, Tomo No. 418, de fecha 19 de
febrero de 2018, debia detallar todos los medicamentos contenidos en la Lista
de Medicamentos de Venta Libre del afio 2017, que habian sido ratificada
nuevamente para el 2018, por Junta de Delegados, mas no limitarse solamente
publicar un parrafo de ratificacion. Adicionalmente, no se efectud su publicacion
en dos periodicos de mayor circulacion.

- No se efectud la publicacién en Diario Oficial ni en dos periddicos de mayor
circulacion sobre la Lista de Establecimientos que se les ha suspendido o
revacado la autorizacion de funcionamiento.

Como Jefe de la Unidad de Promocion, Publicidad y Comunicaciones de la Direccion
Nacional de Medicamentos, que fungid durante el periodo del 1 de enero al 31 de
diciembre de 2018, en razén de las competencias de su cargo le correspondia
gestionar y coordinar esfuerzos junto con la Directora Nacional de Medicamentos,
para efectuar las referidas publicaciones. Asimismo, no presentd evidencia
documental. En virtud de lo anterior, los comentarios presentados no son aceptables
para desvincular su relacion con la deficiencia sefialada.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 12 de marzo de 2021,
mediante Memorandum UP2021-011, remitido por el Jefe de la Unidad de
Precios de la Direccion Nacional de Medicamentos, que fungio durante el
periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, concluimos lo siguiente:

La deficiencia sefialada en el literal c) se refiere explicitamente a que la Lista de
Precios de Venta Maximo al Publico para cada conjunto homogeneo de los
medicamentos que se comercializan dentro del pais, en el 2018, no fue publicado en
Diario Oficial ni en al menos un periédico de circulacion nacional u otro medio; y no
se ha sefialado deficiencia alguna respecto de las razones técnicas ni metodologicas
de calculo, por las cuales Junta de Delegados acordé mantener vigente para el
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periodo 2018, la Lista de Precios publicada en el afio inmediato anterior, ni sobre la
legitimidad de mantenerio vigente.

Por tanto, los comentarios del Jefe de la Unidad de Precios por el periodo auditado
en los que hace referencia a razones técnicas y metodologicas de calculo, no son
vinculantes puesto que no ha sido esa la deficiencia que se le ha comunicado en el
literal c).

Mediante Punto Numero 4, tomado en Acta Numero Diez de Sesién Ordinaria de
Junta de Delegados, celebrada en fecha 7 de junio de 2018, se acorddo mantener
vigente el Ultimo listado publicado, es decir, la Lista de Precios de Venta Maximo al
Plblico para cada conjunto homogéneo de los medicamentos que se comercializan
dentro del pais, publicada en el periodo inmediato anterior al 2018.

De acuerdo a lo anterior, el precitado acuerdo fue tomado por la Junta de Delegados
de la Direccion Nacional de Medicamentos en el ejercicio de su atribucion, de
conformidad a lo establecido en la Ley de Medicamentos. Pero es importante
mencionar que, dentro del contenido de dicho acuerdo, no se generd instruccion
alguna por parte de la Junta de Delegados de omitir las publicaciones, que sefala el
articulo 11 del Reglamento General de la Ley y el articulo 8 del Reglamento para la
Determinacion de Precios de Venta Maximo al Plblico de los Medicamentos y su
Verificacion.

Como Jefe de la Unidad de Precios de la Direccidon Nacional de Medicamentos
durante el periodo auditado, tenia conocimiento de las funciones vy
responsabilidades que conforme lo establecido en el articulo 11 del Reglamento
General de la Ley y articulo 8 del Reglamento para la Determinacion de Precios de
Venta Maximo al Publico de los Medicamentos y su Verificacion, eran de su
competencia. Por lo que, le correspondia efectuar las gestiones necesarias para
publicar en el periodo 2018, el listado que, por Acuerdo de Junta de Delegados, se
mantenia vigente para dicho periodo.

Por otra parte, el Reglamento General de la Ley de Medicamentos, es el instrumento
juridico y legal mediante el cual se garantiza la efectiva implementacion de la Ley,
como se establece en el Considerando, Romano II, del Decreto Ejecutivo No. 245,
de fecha 18 de diciembre de 2012 y publicado en Diario Oficial No. 239, Tomo No.
397, de fecha 20 de diciembre de 2012; mediante el cual se aprobé el Reglamento.

Asimismo, el Reglamento para la Determinacion de Precios de Venta Maximo al
Publico de los Medicamentos y su Verificacidn, es un instrumento juridico y legal que
permite la mejor aplicacion de la Ley de Medicamentos, y la poblacién tiene derecho
a ser debidamente informada en cuanto a los aspectos relacionados con los precios
de los medicamentos disponibles en el mercado, como se establece en el
Considerando, Romano | y lll, respectivamente, del Decreto Ejecutivo No. 244, de
fecha 17 de diciembre de 2012 y publicado en Diario Oficial No. 239, Tomo No. 397,
de fecha 20 de diciembre de 2012,
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Adicionalmente, el articulo 8 del referidoc Reglamento para la Determinacion de
Precios de Venta Maximo al Publico, explicitamente establece que la Direccion
publicara en el Diario Oficial, "cada afng" la lista de Precios de Venta Maximo al
Plblico para cada conjunto homogéneo de los medicamentos que se comercializan
dentro del pais ... y s& comunicaran a través de la pagina web de la Direccion y al
menos, en un periédico de circulacion nacional u otro medio que ésta defina.

Es importante resaltar que en dicho articulo no se establece disposicion alguna
referente a que “en ausencia de una actualizacion y recalculo del Listado de Precios”
se deba omitir efectuar la publicacién correspondiente; asi también, no se establece
ninguna disposicion relacionada a que: "si bien se cumplen supuestos de hecho en
el momento inmediato, no necesariamente lo seguiran haciendo en el futuro™.

Por lo tanto, ni en dicho articulo ni en el cuerpo del referidc Reglamento, se
establecen la existencia de supuestos de hecho que deban cumplirse para efectuar
o no efectuar el acto formal de las publicaciones correspondientes.

Al mantenerse vigente la lista de Precios de Venta Maximo al Publico del periodo
inmediato anterior, lo cual fue acordado legitimamente por la Junta de Delegados; no
obstante, el Jefe de la Unidad de Precios, debio dar cumplimiento al articulo 11 del
Reglamento General de la Ley de Medicamentos y articulo 8 del referido
Reglamento para la Determinacion de Precios de Venta Maximo al Publico, y
efectuar su publicacién en 2018, puesto que la poblacion tiene derecho a ser
debidamente informada; no obstante, no gestiond, ni coordiné esfuerzos con la
Directora Nacional para dar cumplimiento a su funcion de efectuar las publicaciones,
que es la deficiencia sefalada.

Ademas, de haberse efectuado la sefialada publicacion en el periodo 2018, no
implicaria ni seria exigible un reetiquetado de precios a los establecimientos, puesto
que el que ya poseian continuaria siendo valido, pues se mantenia vigente la lista de
Precios de Venta Maximo al Publico del periodo inmediato anterior

En virtud de lo anterior, las publicaciones correspondientes en Diario Oficial y en al
menos un periddico de circulacién nacional, debian ser realizadas conforme lo
establecido en el articulo 11 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos y
articulo 8 del Reglamento para la Determinacion de Precios de Venta Maximo al
Publico.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 8 de septiembre de 2021,
mediante Oficio UP2021-001, remitido por el Jefe de la Unidad de Precios de la
Direcciéon Nacional de Medicamentos, que fungio durante el periodo del 1 de
enero al 31 de diciembre de 2018, concluimos lo siguiente:

Ratificamos los comentarios de los auditores efectuados a la respuesta re_cibida en
fecha 12 de marzo de 2021 por parte del Jefe de la Unidad de Precios de la
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Direccion Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 1 de enero
al 31 de diciembre de 2018.

En esta ocasion se hace énfasis en lo que explicitamente se encuentra establecido
en el ordenamiento juridico de la Direccion Nacional de Medicamentos,
especificamente:

- En el articulo 11, literal c) del Reglamento General de la Ley de Medicamentos,
referente a que, corresponde a la Unidad de Precios, publicar el listado de
precios de venta maximo al publico de los medicamentos a ser comercializados
en el pais,

- En el articulo 8, del Reglamento para la Determinacion de Precios de Venta
Maximo al Publico de los Medicamentos y su Verificacion, que se refiere a que la
Direccién publicara en el Diario Oficial, cada afio, la lista de Precios de Venta
Maximo al Publico para cada conjunto homogéneo de los medicamentos que se
comercializan dentro del pais. En el listado de medicamentos, se incluiran los
Precios de Venta Maximo al Publico y se comunicaran a través de |a pagina web
de la Direccion y al menos, en un peridgdico de circulacion nacional u otro medio
que ésta defina.

Es pertinente mencionar, que la presente deficiencia hace referencia exclusivamente
a acuerdos tomados por Junta de Delegados de la Direccion Nacional de
Medicamentos, durante el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre de 2018, en
relacion al Listado de Precios de Venta Maximo al Pdblico, mas no hace referencia a
acuerdos que corresponden a otros periodos.

Asimismo, se reitera que no se ha sefialado deficiencia alguna respecto de las
razones técnicas ni metodologicas de calculo, por las cuales Junta de Delegados
acordd mantener vigente para el periodo 2018, la Lista de Precios publicada en el
ano inmediato anterior, ni sobre la legitimidad de mantenerlo vigente.

En ese orden de ideas y sin desmeritar las alternativas técnicas planteadas a la

Junta de Delegados, por parte del Jefe de la Unidad de Precios que fungio durante

el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre de 2018, es importante resaltar lo que

expresa en sus comentarios:

e ‘alternativa a) aprobar el inicio de gestiones para una reforma al reglamento...”,

e ‘alternativa c) republicar el listado anterior, lo cual implicaria, posiblemente
enfrentar la presion que el sector farmacéutico haria al observar precios
estaticos...”

« ‘La opcion sugerida por su servidor, fungiendo como Jefe de la Unidad de
Precios, fue la a), para lo cual, en fecha posterior se presenté aun a mayor
detalle dicha propuesta”

Lo anterior, evidencia que el funcionario actuante, teniendo conocimiento de lo
establecido en el articulo 11 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos y
en el articulo 8, del Reglamento para la Determinacién de Precios de Venta Maximo
al Publico de los Medicamentos y su Verificacion, sin embargo; sugirié a la Junta de
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Delegados la opcion a), es decir, aprobar el inicio de gestiones para una reforma al
reglamento.

Por tanto, es pertinente enfatizar que, mientras el Reglamento General de la Ley de
Medicamentos y el Reglamento para la Determinacion de Precios de Venta Maximo
al Publico de los Medicamentos y su Verificacion, se mantengan vigentes, se debe
dar estricto cumplimiento a sus disposiciones.

Asimismo, en el Considerando, Romano | y lll, del Decreto Ejecutivo No. 244, de
fecha 17 de diciembre de 2012 y publicado en Diario Oficial No. 239, Tomo No. 397,
de fecha 20 de diciembre de 2012, mediante el cual se publico el Reglamento para
la Determinacion de Precios de Venta Maximo al Publico de los Medicamentos y su
Verificacion, establece que: “Es un instrumento juridico y legal que permite la mejor
aplicacion de la Ley de Medicamentos” y que “la_poblacion tiene derecho a ser
debidamente informada en cuanto a los aspectos relacionados con los precios de los
medicamentos disponibles en el mercado”. (el subrayado es nuestro)

En virtud de lo anterior, la publicacién “cada ano” del Listado de Precios de Venta
Maximo al Publico para cada conjunto homogéneo de los medicamentos que se
comercializan dentro del pais, obedece principalmente a que “la poblacién tiene
derecho a ser debidamente informada en cuanto a los aspectos relacionados con los
precios de los medicamentos disponibles en el mercado”,; mas no esta en funcion de
“la presion que el sector farmacéutico ejerza al observar precios estaticos”, ni de “la
atencion indeseada del sector regulado en razén de gue los precios se mantengan
intactos”,

La Direccion Nacional de Medicamentos a través de la Unidad de Precios, debe
garantizar el estricto cumplimiento de su ordenamiento juridico y no actuar en
funcion de los intereses del sector farmaceutico ni de las presiones que este ejerza,
sino en funcién de los intereses y derechos de la poblacién salvadorefia.

Mediante el Punto Nimero 4, tomado en Acta Nimero Diez de Sesion Ordinaria de
Junta de Delegados, celebrada en fecha 7 de junio de 2018, lo que consta y lo que
se acordo literalmente es: "por lo que se acordd que debera continuar vigente el
ultimo listado publicado...”

Lo anterior, evidencia explicitamente que, lo que la Junta de Delegados de la
Direccion Nacional de Medicamentos acordo fue que, debera continuar vigente el
‘ultimo listado publicado’, refiriéndose explicitamente a que lo que se mantiene
vigente es el instrumento “listado”, mas no la dltima publicacion.

Ademas, el acuerdo de mantener vigente el instrumento “listado”, es totalmente
legitimo, valido y eficaz, puesto que fue un acuerdo tomado por la Junta de
Delegados como maxima autoridad de la Direccion Nacional de Medicamentos, en el
ejercicio de su atribucion y competencia, por lo tanto, con dicho acto, no se derogo,
ni se anulo el listado anterior, es decir, el listado del periodo 2017, manteniéndose
vigente el mismo, para el periodo 2018.
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Adicionalmente, es pertinente resaltar, que no se puede inferir, ni afirmar que “el
acta se refiere a omitir su publicaciéon”, puesto que, dentro del contenido de dicho
acuerdo, no se generd instruccion expresa por parte de la Junta de Delegados de
omitir las publicaciones, que sefala el articulo 11 del Reglamento General de la Ley
y el articulo 8 del Reglamento para la Determinacion de Precios de Venta Maximo al
Publico de los Medicamentos y su Verificacion. En este sentido, Junta de Delegados,
no actud en contravencion del propio ordenamiento juridico que rige la Direccion
Nacional de Medicamentos.

Finalmente, al mantenerse vigente el instrumento “lista de Precios de Venta Maximo
al Publico” del periodo inmediato anterior, lo cual fue acordado legitimamente por la
Junta de Delegados; posteriormente el Jefe de la Unidad de Precios, debi6 solicitar
las autorizaciones y procedimientos correspondientes y dar estricto cumplimiento a
lo que mandata el articulo 11 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos y
articulo 8 del referido Reglamento para la Determinacién de Precios de Venta
Maximo al Publico, y efectuar su publicacion en 2018, no obstante, no gestiond, ni
coordind esfuerzos con la Directora Nacional para dar cumplimiento a su funcién de
efectuar las publicaciones, que es la deficiencia sefialada.

Por lo tanto, las publicaciones correspondientes en Diario Oficial y en al menos un
periddico de circulacion nacional, debian ser realizadas conforme lo establecido en
el articulo 11 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos y articulo 8 del
Reglamento para la Determinacion de Precios de Venta Maximo al Publico.

En vitud de lo anterior, los comentarios presentados por el Jefe de la Unidad de
Precios de la Direccion Nacional de Medicamentos, que fungid durante el periodo
del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, no son aceptables para desvincular su
relacién con la deficiencia senalada.

Por lo tanto, la deficiencia se mantiene.

4. NO SE PRESENTO MEMORIA DE LABORES DEL ANO DE GESTION 2018
ANTE LA ASAMBLEA LEGISLATIVA.

Comprobamos que la Direccién Nacional de Medicamentos no presenté la Memoria
de Labores del afio de gestion 2018 (junio del periodo anterior a mayo 2018), ante la
Asamblea Legislativa.

La Ley de Medicamentos, aprobada mediante Decreto Legislativo No. 1008, de
fecha 22 de febrero de 2012 y publicado en Diario Oficial No. 43, Tomo No. 394, de
fecha 2 de marzo de 2012, establece:

Art. 6

Son atribuciones y deberes de la Direccién Nacional de Medicamentos:
I) Elaborar la memoria de labores del afio de gestion y presentarla a la Asamblea
Legisiativa.
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El Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de la Direccion Nacional de
Medicamentos, aprobado mediante Decreto Ejecutivo No. 242, de fecha 11 de
diciembre de 2012 y publicado en Diario Oficial No. 239, Tomo No. 397, de fecha 20
de diciembre de 2012, establece:

Art. 4 Atribuciones del Director Nacional de Medicamentos

Son atribuciones del Director:

i) Elaborar la Memoria de Labores de la Direccion y presentarla para su
aprobacian por los Delegados.

E! Manual de Organizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos, versiones
No. 6 y No. 7, autorizados el 7 de abrii de 2017 y 21 de agosto 2018,
respectivamente, por el Director Nacional de Medicamentos, vigente durante el
periodo 2018 y que tiene su base legal en los Arts. 10 y 11 de las Normas Técnicas
de Control Interno de la Direccién Nacional de Medicamentos, establece:

Numeral 10.1 Nivel de Direccion
Numeral 10.1.2 Director Nacional
Objetivo
Dirigir las acciones tendientes a lograr la Visién, cumplir con la Misién y alcanzar los
objetivos Institucionales.
Funciones
Elaborar la memoria de labores para aprobacion de la DNM,

La deficiencia ha sido originada por la Directora Nacional de Medicamentos, que
fungid durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018 y del 13 de abril al 1
de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018
(nombramiento oficial), debido a que no gestiond y no se asegurd de cumplir con la
presentacion de la Memoria de Labores (junio del periodo anterior a mayo 2018)
ante el pleno de la Asamblea Legislativa.

Como consecuencia, se generé que la Asamblea Legislativa no contara con un
documento informativo de la gestion realizada por la Direccion Nacional de
Medicamentos correspondiente desde junio del periodo anterior hasta mayo 2018.

COMENTARIOS DE LA ADMINISTRACION

Con fecha viernes 19 de marzo de 2021, se recibié nota sin referencia, remitida
por la Directora Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4
de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y
del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como
Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de
2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, en la cual manifesto lo siguiente:
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“5.1 Efectivamente, de conformidad con lo establecido en el articulo 6, letra 1), de la
Ley de Medicamentos, es atribucion y deber de la Direccion Nacional de
Medicamentos, elaborar la memoria de labores del afio de gestion y presentarla a la
Asamblea Legislativa. En cumplimiento de lo anterior, se llevé a cabo la elaboracién
de la Memoria de Labores durante el afio auditado de mi gestion. Para ello, se
conformé, la Comision Especial encargada de la planeacion, recopilacion de datos,
montar la audiencia plblica, hacer la convocatoria al publico, difundir el informe y
elaborar la memoria respectiva.

5.2 Respecto del periode de rendicion de cuentas, es necesario aclarar que debia
hacerse de esa manera, puesto que la ultima rendicion hecha, por el funcionario,
habia dado cuentas de su gestion hasta mayo 2017, por lo que correspondia a mi
gestion hacerlo a partir de esa fecha; asi mismo, existe el documento de rendicion
de cuentas y el listado de asistentes, el cual se encuentra publicado en el portal de
transparencia de dicha Direccidn; a dicho evento debié la Comision creada para tal
efecto, haber girado invitaciones para la Asamblea Legislativa en cumplimiento de lo
dispuesto en la Ley y de conformidad al acuerde 11.2018, en que se les
encomendaba su realizacion. Lamentablemente, al momento de la presentacion del
presente escrito, no puedo facilitar las invitaciones realizadas. Sin embargo, dicha
informacién puede solicitarse a la Direccion Nacional de Medicamentos, para ser
presentada a ese equipo auditor, Para constancia de lo anterior, anexo copias del
acuerdo de Director antes relacionado, listado de asistentes y memorandum DNM-
DN 0099-2018 y borrador de Informe de Rendicion de Cuentas y memoria de
labores correspondiente al periodo junio 2018 a mayo 2019 cuya planificacion
estaba encomendada a la entonces jefa de planificacion. (Anexo Ill). Asi mismo
hago de su conocimiento que el documento de rendicion de cuentas se encuentra
disponible en el portal de transparencia de la DNM para su verificacion.”

Con fecha miércoles 8 de setiembre de 2021, se recibid nota sin referencia,
remitida por la Directora Nacional de Medicamentos, que fungio durante el
periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de
2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento
oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al
3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, en la cual manifesto
lo siguiente:

“Sobre el particular considero importante mencionar que, si, se presentd y cumplio
con el deber de |la memoria de labores ante el drgano de la asamblea legislativa y
cuya ejecucion estaba a cargo de una Comisién nombrada a tal efecto de la cual en
escritos anteriores he proporcionado la documentacion de sustento necesaria.

Ademas, merece la pena hacer alusion a lo establecido en el articulo 6 literal 1)
citado por el equipo de auditores y que hace referencia a deberes y atribuciones de
la Direccion Nacional de Medicamentos, la cual de conformidad al articulo 4 de la
misma Ley, esta integrada por un érgano colegiado compuesto por delegados de
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diferentes instituciones estatales, es decir que no es responsabilidad exclusiva del
Director Nacional.

Por otro lado, y respecto de la presentacion de la memoria a la Asamblea y del envio
de invitaciones a fin de evidenciar que se cumplié con ellas, adjunto al presente
escrito remito copia de correspondencia firmada por la anterior diputada (...) en la
que hace constar que fue invitada a la rendicion de cuentas y gue se le entregd la
memoria de labores en cuestion, lo cual puede ser verificado personalmente con la
ex funcionaria, si asi lo estima conveniente este equipo auditor.”

COMENTARIOS DE LOS AUDITORES

Al analizar los comentarios presentados en fecha 19 de marzo de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de
2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de
diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante
el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12
de abril de 2018, concluimos lo siguiente:

En el portal de transparencia de la Direccion Nacional de Medicamentos, enlace:
https://lwww transparencia.gob.sv/institutions/dnm/documents/266706/download, se
identificd gque se encuentra el documento virtual “Informe de Memoria de Labores-
Rendicién de Cuentas Junio 2017-Mayo 2018", sin embargo, dicho documento no
constituye evidencia de su presentacion ante la Asamblea Legislativa.

En ese sentido es pertinente aclarar, que la deficiencia sefalada no se refiere a la
existencia o inexistencia del documento Memoria de Labores, sino a su falta de
presentacion ante la Asamblea Legislativa,

Segun Acuerdo de Directora Nacional No. 11.2018, de fecha 22 de noviembre de
2018, se acordd la "Conformacion de Comision Institucional de Rendicion de
Cuentas periodo junio 2017 - mayo 2018", siendo la menciona comision la
encargada de planear, recopilar los datos, montar la audiencia publica, convocar al
publico al que va dirigida la audiencia...". Con base a lo anterior, la Directora
Nacional de Medicamentos por el periodo auditado, sostiene en sus comentarios
que: “.. a dicho evento debio la Comision creada para tal efecto, haber girado las
invitaciones para la asamblea legisiativa”.

Sin embargo, en virtud de las competencias de su cargo como Directora Nacional
que nombrd mediante acuerdo la referida Comision, le correspondia supervisar el
cumplimiento de las tareas encargadas, debido a que constituia un evento para dar
cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 6, literal |) de la Ley de Medicamentos, por
lo tanto, independientemente las invitaciones fueran enviadas o no, debia gestionar
y asegurarse de la presentacién de la Memoria de Labores ante la Asamblea
Legislativa.
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También, es importante resaltar que la documentacion que respalda los gastos
efectuados en refrigerios. bebidas y articulos de decoracion para el evento de
Rendicion de Cuentas de la Direccion Nacional de Medicamentos 2017-2018,
cancelados mediante Fondo Circulante de Monto Fijo, dejan en evidencia que se
llevd a cabo el 30 de noviembre de 2018, en las instalaciones de la Direccion
Nacional de Medicamentos, Centro de Capacitaciones Dr. Armando Bukele Kattan
Adicionalmente, se comprobé que en la “Lista de Asistencia Rendicion de Cuentas
Junio 2017 a Mayo 2018", anexo a la documentacion de soporte del precitado
evento, no figura la firma de ningun diputado de la Asamblea Legislativa, ni
representantes de dicho Organo de Estado, solamente se identificaron firmas
correspondientes a personal de la Direccion Nacional de Medicamentos, asistentes
de diversos laboratorios farmacéuticos, droguerias y farmacias.

En virtud de lo anterior, se comprueba que la Memoria de Labores-Rendicion de
Cuentas Junio 2017-Mayo 2018, no se presentd a la Asamblea Legislativa, en ese
sentido, los argumentos manifestados por la Directora Nacional de Medicamentos
por el periodo auditado, no desvanecen la deficiencia sefalada.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 8 de septiembre de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungic durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de
2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de
diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante
el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12
de abril de 2018, concluimos lo siguiente:

Ratificamos los comentarios de los auditores efectuados a la respuesta recibida en
fecha 19 de marzo de 2021 por parte de la Directora Nacional de Medicamentos,
que fungid durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril
al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018
(nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero
de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018,

En esta ocasion, es pertinente reiterar, que conforme al ordenamiento juridico y
normativo de la Direccion Nacional de Medicamentos, especificamente, Articulo 6
literal 1) de la Ley de Medicamentos, Articulo 4 literal i) del Reglamento de
Organizacion y Funcionamiento de la Direccién Nacional de Medicamentos, asi
como el Manual de Organizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos,
versiones No. 6 y No. 7; era la funcionaria competente y encargada de elaborar la
Memoria de Labores y velar por el cumplimiento de su presentacion ante el pleno de
la Asamblea Legislativa.

Adicionalmente, conforme al Acuerdo de Directora Macional No. 11.2018, de fecha
22 de noviembre de 2018, mediante el cual se acordd la “Conformacion de Comision
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Institucional de Rendicion de Cuentas periodo junio 2017 — mayo 2018", en su
Considerandoe Romano |l, reconoce lo establecido en la Ley de Medicamentos,
ademas, en dicho acuerdo consta expresamente lo siguiente:

“Por_tanto, la Directora Nacional de Medicamentos en uso de las Facultades
encomendadas acuerda:” (el subrayado es nuestro)

Lo anterior, deja en evidencia que dicho Acuerdo fue emitido en su calidad Directora
Nacional de Medicamentos, y que, ademas, tenia la facultad de elaborar la Memoria
de labores — Rendicion de Cuentas periodo junio 2017 — Mayo 2018, y presentarla
ante la Asamblea Legislativa.

Comao se ha expuesto anteriormente, le correspondia supervisar el cumplimiento de
las tareas encargadas a la referida comision, debido a que constituia un evento para
dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 6, literal |) de la Ley de Medicamentos,
por lo tanto, debia gestionar y asegurarse de cumplir con la presentacion de la
Memoria de Labores ante el pleno de la Asamblea Legislativa.

Al verificar el documento “Nota de Diputada de Asamblea Legislativa®, como
evidencia documental presentada por la funcionaria actuante para desvirtuar la
presente deficiencia, se determind gque:

- Es una nota simple elaborada recientemente, es decir, fue emitida el 31 de
agosto de 2021, en el cual menciona “... fui invitada al acto de rendicion de
cuentas de la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM); asimismo, me fue
entregado copia simple del informe presentado”, segun lo anterior, en dicha
nota, no identifica, a qué periodo de rendicion de cuentas fue invitada, ni hace
referencia que dicho evento sea de la gestion correspondiente junio 2017 -
mayo 2018, y tampoco especifica cual informe fue el que recibio, ni la fecha en
que le fue presentado.

La firma reflejada en dicha nota, no se encuentra autenticada por un notario, que
de fe de la legalidad y autenticidad de la misma.

En todo caso, la nota simple citada anteriormente, emitida solamente por una
persona que fungié en el cargo de Diputada, no constituye evidencia de que la
Memoria de Labores del afio de gestion 2018 (junio del periodo anterior a mayo
2018), fue efectivamente presentada ante el Pleno de la Asamblea Legislativa.

Por lo tanto, reiteramos que la documentacion que respalda los gastos efectuados
en refrigerios, bebidas y articulos de decoracion para el evento de Rendicion de
Cuentas de la Direccion Nacional de Medicamentos 2017-2018, cancelados
mediante Fondo Circulante de Monto Fijo, dejan en evidencia que se llevd a cabo el
30 de noviembre de 2018, en las instalaciones de la Direccion Nacional de
Medicamentos, Centro de Capacitaciones

Adicionalmente, se comprobo que en la “Lista de Asistencia Rendicion de Cuentas
Junio 2017 a Mayo 2018", anexo a la documentacion de soporte del precitado

evento, no figura la firma de ningun diputado de la Asamblea Legislativa, ni
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representantes de dicho Organo de Estado, solamente se identificaron firmas
correspondientes a personal de la Direccion Nacional de Medicamentos, asistentes
de diversos laboratorios farmacéuticos, droguerias y farmacias

Es importante manifestar que, la presentacion de "Memoria de Labores ante la
Asamblea Legislativa”, implica realizar su presentacion ante el Pleno de la Asamblea
Legislativa, efectuando la rendicién de cuentas de su periodo gestion y dejando
evidencia documental de su cumplimiento

En virtud de lo anterior, se comprueba que la Memoria de Labores-Rendicion de
Cuentas Junio 2017-Mayo 2018, no se presentd ante el Pleno de la Asamblea
Legislativa, en ese sentido, los comentarios presentados por la Directora Nacional
de Medicamentos por el periodo auditado, no son aceptables para desvincular su
relacion con la deficiencia sefialada.

Por lo tanto, la deficiencia se mantiene.

5. LINEAMIENTOS PARA EL USO DEL FONDO CIRCULANTE DE MONTO FIJO
NO ACORDE A LEY DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA (LACAP).

Comprobamos que la Direccion Nacional de Medicamentos mediante documento de
caracter interno denominado “Lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fijo",
Cédigo E02-GT-01-UFILINO1, Version No. 01, emitido, revisado y autorizado el 17
de abril 2018, ha definido dentro del numeral 6.3 un parrafo referente a “Pagos de
Bienes o Servicios no sujetos a procesos de compra via UACI", mismo que no esta
acorde a lo establecido por la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracién Publica (LACAP), de la cual |la precitada Direccién es una institucion
gubernamental sujeta a su aplicacién, como se describe a continuacion:

a) En el referido numeral 6.3 Funcionamiento del Fondo Circulante de Monto Fijo,
se ha establecido un parrafo referente a Pagos de Bienes o Servicios no sujetos
a procesos de compra via UACI, el cual define: “Se podra erogar montos hasta
por el limite autorizado para el Fondo Circulante de Monto Fijo, para gastos tales
como: servicios de almacenaje, impuestos aduanales, matriculas de vehiculos,
servicios de telefono y otros servicios basicos, viaticos, misiones oficiales al
exterior, entre otros. La Jefatura correspondiente, debera presentar al Despacho
del Director Nacional solicitud por escrito que especifique la justificacién del
gasto.”

b) Adicionalmente, las matriculas de vehiculos, los servicios de teléfono y otros

servicios basicos, misiones oficiales al exterior, no constituyen gastos
emergentes, sino gue son gastos que deben estar planificados.
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La Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica, aprobada
mediante Decreto Legislativo No. 868 de fecha 5 de abril de 2000, publicado en

Diario Oficial No. 88, Tomo No. 347, del dia 15 de mayo de 2000 y considerando sus
reformas establece:

Art. 2 Sujetos a la Ley

Quedan sujetos a la presente ley:

c) Las Adquisiciones y Contrataciones de las Instituciones del Estado, sus
Dependencias y Organismos Auxiliares de las Instituciones y empresas estatales
de caracter autonomo, inclusive la Comision Ejecutiva Hidroeléctrica del Rio
Lempa y el Instituto Salvadoreno del Seguro Social;

El Reglamento de la Ley Organica de Administracion Financiera del Estado,
establece:

Art. 117 De los Fondos Circulantes de Monto Fijo y de Caja Chica

“Las instituciones que perciban recursos del fondo general, podran constituir fondos
circulantes de monto fijo y/o de caja chica, mediante acuerdos institucionales
internos, siendo de su responsabilidad la administracién y liquidacion de los mismos.
Para el efecto, se debera obrar de conformidad con la normativa que emita e
Ministerio de Hacienda, en concordancia con las normas técnicas de control interno
vigentes.”

La Norma C.2.6 “Norma sobre los Fondos Circulantes de Monto Fijo", contenida en
el Romano VI. Subsistema de Tesoreria, del Manual Técnico del Sistema de
Administracién Financiera Integrado emitido por el Ministerio de Hacienda y
aprobado mediante Acuerdo del Organo Ejecutivo en el Ramo de Hacienda, No.
203, de fecha 17 de julio de 2009, establece:

Numeral 4: Utilizacion del Fondo, parrafo tercero

Para los egresos referidos en el parrafo anterior, debera atenderse lo establecido en
. la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica y su

Reglamento, Ley Organica de Administracion Financiera del Estado y su

Reglamento, y demas Disposiciones Normativas vigentes que le sean aplicables.

La deficiencia ha sido originada por la Directora Nacional de Medicamentos, debido
a que en fecha 17 de abril de 2018, autorizd los Lineamientos para el Fondo
Circulante de Monto Fijo, Codigo E02-GT-01-UFI.LINO1, Version No. 01.

Como consecuencia, se generd un instrumento que contiene una disposicion no
acorde a la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica
(LACAP), referida a "Pagos de Bienes o Servicios no sujetos a procesos de compra
via UACI" que genero los gastos que se mencionan en el Hallazgo No. 6, literal b).
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COMENTARIOS DE LA ADMINISTRACION

Con fecha viernes 19 de marzo de 2021, se recibio nota sin referencia, remitida
por la Directora Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4
de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y
del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiente oficial) y como
Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de
2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, en la cual manifesto lo siguiente:

‘6.1 Sobre el particular, me permito hacer notar las siguientes consideraciones; la
Corte de Cuentas ha realizado a la Direccion Nacional de Medicamentos una serne
de auditorias financieras y de gestion correspondientes a los afos 2012, 2013, 2014,
2015 y 2016, afios que corresponden a los procesos auditados y no se encontraron
observaciones de esta indole.

Aunado a lo anterior, debo aclarar que el referido lineamiento se ha venido aplicando
desde el mes de septiembre del afic 2012, con el parrafo cuestionado, y nunca fue
observado a las administraciones anteriores.

Ademas, la mayor parte de las erogaciones ahi sefaladas, no son gastos que pasan
por la UACI; como los servicios de almacenaje que es un tipo de arrendamiento, el
pago de derechos arancelarios por servicios como pagos aduanales, matriculas de
vehiculo, viaticos, misiones oficiales, entre otros, los cuales, de conformidad al
Manual Tecnico del Sistema de Administracion Financiera Integrado del Ministerio
de Hacienda, en el numeral 4. Utilizacion de fondos, detalla en que podra utilizarse
el mismo: pago 1, pago de dietas, honorario y viaticos, 2, Adquisiciones de bienes y
servicios, 3, pago de impuestos tasas y derechos, seguros, comisiones y gastos
bancarios e inversiones en activos fijos.

El referido lineamiento se encontraba vigente al inicio de mi gestion, el cual esta
vigente como antes se menciond, desde septiembre de 2012, no obstante, su
existencia en mi administracion se respeto lo dispuesto por la Ley de Adquisiciones y
Contrataciones de la Administracion Publica y su Reglamento, haciendo los
procesos que conforme a ley correspondian de conformidad al procedimiento
establecido en ella; agrego como evidencia fotocopia del lineamiento emitido en
septiembre de 2012, en cumplimiente a lo establecido en la Norma C.2.6 "Norma
sobre Fondos Circulantes de Monto Fijo", contenida en el Romano VI. Subsistema
de Tesoreria, del Manual Técnico del Sistema de Administracion Financiera
Integrado emitido por el Ministerio de Hacienda y aprobado mediante Acuerdo del
Organo Ejecutivo en el Ramo de Hacienda, No. 203, de fecha 17 de julio de 2009,
(Anexo IV), que establece: Numeral 4: Utilizacion del Fondo, Parrafo tercero. Para
los egresos referidos en el parrafo anterior, debera atenderse lo establecido en ... la
Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica y su
Reglamento, Ley Organica de Administracion Financiera del Estado y su
Reglamento, y demas Disposiciones Normativas vigentes que le sean aplicables.
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Por otro lado, mediante acuerdo de la Direccion Nacional 47.17 del dia catorce de
diciembre de 2017, se acordé que para las compras hasta setenta salarios minimos
del sector comercio y servicios serian autorizados por la gerencia general, para el
periocdo del cuatro de enero al cuatro del 2018, que en aquel tiempo fungia la
Licenciada Sara Rebeca Lopez, posteriormente por acuerdo de Directora Nacional,
numero 3.2018 de fecha 13 de abril de 2018, se instruyd a las unidades
organizativas pertinentes para revisar y actualizar la erogacion de fondos a través
del Fondo Circulante del Monto Fijo, posteriormente mediante acuerdo de Directora
Nacional 06.2018, de fecha 8 de mayo de 2018, nombra como designado al Director
Ejecutivo y jefes de unidad, para la firma en la erogacion de fondos provenientes del
Fondo Circulante, personas que en el referido periodo eran responsables de |a
administracion y uso de los fondos utilizados a través del Fondo Circulante de Monto
Fijo. Adjunto como evidencia de lo anterior, copia de los memorandums DNM-DN-
102-2018; DNM-DN/94-2018 y DNM-DN-098-2018 en los que se instruye cumplir
con lo dispuesto en la LACAP y RELACAP, asi como mejorar los controles del
Fondo Circulante y su utilizacion a fin de evitar observaciones de los entes
contralores. (Anexo V)"

Con fecha miércoles 8 de setiembre de 2021, se recibié nota sin referencia,
remitida por la Directora Nacional de Medicamentos, que fungié durante el
periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de
2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento
oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al
3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, en la cual manifestd
lo siguiente:

“Los auditores de la Corte de Cuentas de la Republica argumentan que su servidora
como Directora Nacional de Medicamentaos, al aprobar dichos lineamientos, genero
un instrumento que contiene una disposicidén no acorde a la Ley de Adquisiciones y
Contrataciones de la Administracion Publica (LACAP), referida a “Pagos de Bienes y
Servicios no sujetos a procesos de compra via UACI™.

Sin embargo, la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica,
en su Art. 39, Formas de Contratacion, tercer parrafo, si permite realizar ese tipo de
actuacion, por lo que no existe incumplimiento legal alguno y por ende hallazgo o
condicién alguna, ya que textuaimente dicho parrafo establece:

Para el caso de la libre gestion, cuando el valor del bien o servicio a adquirirse sea
igual o inferior al diez por ciento del monto maximo establecido para esta forma de
contratacion, que sean requeridos con caracter inmediato y cuya adquisicion no sea
recurrente, la institucion podra adquirirfos directamente y contra pago, en
establecimientos comerciales legalmente establecidos, al por mayor o al detalle, y en
los que el precio a pagar, cumpla con los requisitos de publicidad establecidos en la
Ley de Proteccién al Consumidor. Siempre que se adquiera bajo estas condiciones,
se presumira que se ha adquirido a precios de mercado, esta modalidad podra ser
utilizada unicamente de forma trimestral por las instituciones.
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La base legal que los auditores de Corte de Cuentas de la Republica han tomado
exclusivamente del supuesto incumplimiento, el art. 2, literal c) de la LACAP; el Art.
117 del RELACAP y la Norma C.2.6 "“Norma sobre los Fondos Circulantes de Monto
Fijo", contenida en el Romano VI. Subsistema de Tesoreria, del Manual Técnico del
Sistema de Administracion Financiera integrado emitido por el Ministerio de
Hacienda, numeral 4, utilizacion del fondo, parrafo tercero; dejando fuera lo que
permite la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica, en su
articulo 39, parrafo tercero.

Ademas, los montos para determinar la forma de contratacion vigente para el afo
2018, emitido por la Unidad Normativa de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracién Publica, UNAC-N-0065-2018, conforme al art. 40 de la LACAP,
establece, los montos para libre gestion no recurrente hasta de $7,300.08, que
corresponde al 10% de los 240 salarios minimos mensuales.

Por lo que no existe incumplimiento a base legal alguna al momento de colocar
dicho apartado en los lineamientos respectivos, y por ende deficiencia identificada,
ya que lo que argumentan los auditores de Corte de Cuentas de la Republica no
esta sustentado en evidencia relevante, suficiente, competente y pertinente.

Es necesario dejar definido y aclarado, es que si bien es cierto su servidora como
Directora Macional de Medicamentos aprobo los Lineamientos para el Fondo
Circulante de Monto Fijo, Codigo E02-GT-01-UFI.LINO1, Version No.1, fue en
cumplimiento a lo establecido en el acuerdo 01.2017 de fecha 12 de enero del 2017,
donde la Junta de Delegados con base al articulo 5 del Reglamento de Organizacion
y Funcionamiento de la Direccidon Nacional de Medicamentos, encomienda al
Director Nacional para ejercer la Representacion Legal de la Direccion Nacional de
Medicamentos para toda clase de asuntos que tengan que ver con la operatividad y
funcionamiento institucional, incluyendo adquirir bienes muebles, inmuebles,
prestacion de servicios, ejercer derechos y contraer obligaciones y formalizar
contratos, entre otros. Acuerdo que esta publicado en el portal de transparencia de
la DNM.

Sin embargo, los auditores de Corte de Cuentas de la Republica, no han tomado en
cuenta que su servidora no elabord dichos lineamientos, ni los reviso, tal y como se
describe en los mismos; siendo el Jefe de la Unidad Financiera Institucional (...),
quien los elabora como experto y conocedor en la materia financiera y aplicador
directo en las actividades y operaciones de los lineamientos y mismos que fueron
revisados por la (... ) Jefe de la Unidad de Aseguramiento de la Calidad y porel {...)
Supervisor de Areas Técnicas.

La Ley de la Corte de Cuentas de la Repuiblica en su articulo 27, Distribucion, primer
parrafo, establece: "El Control Interno previo y concurrente se efectuara por los
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servidores responsables del tramite ordinario de las operaciones y no por unidades
especializadas, cuya creacion para ese objeto esta prohibida.

Es asi que los responsables directos de haber notificado a su servidora de algun
posible incumplimiento a normativa alguna, (cosa que no existid) que estaba
regulado en los lineamientos respectivos, debid haber sido el jefe de la Unidad
Financiera Institucional, responsable del tramite ordinario de las funciones realizadas
a través del Fondo Circulante de Monto Fijo y no su servidora como Directora
Nacional de Medicamentos.

Ademas, el Art. 28, Objecién a Ordenes Superiores, de la misma Ley, establece:
“Los servidores al ejercer el control previo financiero o administrativo, analizaran las
operaciones propuestas antes de su autorizacion o ejecucion, examinando su
legalidad, veracidad, conveniencia, oportunidad y pertinencia; y podran objetar, por
escrito, las ordenes de sus superiores, expresando |as razones de su objecion.

Si el superior autorizare, por escrito, los servidores cumpliran la orden, pero la
responsabilidad caera en el superior.”

Por lo que se aclara que su servidora en calidad de Directora MNacional de
Medicamentos, jamas recibid objecion alguna por parte del Jefe de la Unidad
Financiera Institucional, sobre que dicho lineamientos tenian o hacian énfasis a un
posible incumplimiento legal.

En conclusion, no existe incumplimiento alguno ya que no existe evidencia relevante,
suficiente, competente y pertinente, asi como no se ha incumplido ninguna
disposicion legal, reglamentaria u otra normativa técnica aplicable.”

COMENTARIOS DE LOS AUDITORES

Al analizar los comentarios presentados en fecha 19 de marzo de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungio durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de
2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de
diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante
el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12
de abril de 2018, concluimos lo siguiente:

Es pertinente hacer del conocimiento que, Corte de Cuentas de la Repdlblica efectua
auditorias sobre una base muestral definida técnicamente de acuerdo a Normas de
Auditoria Gubernamental, y no sobre la totalidad (100%) de las operaciones,
transacciones, registros y areas de una Entidad en un periodo determinado; por esa
razon, en los informes de auditoria financiera se proporciona una seguridad
razonable sobre las cifras reflejadas en los estados financieros, control interno y
cumplimiento de Leyes, Reglamentos y demas normativa aplicable. Es decir, no es
una seguridad absoluta, lo mismo aplica, para la auditoria operacional o de gestion.
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La Directora Nacional de Medicamentos por el periodo auditado, en sus comentarios
expresa que: “..en mi administracion se respeté lo dispuesto por la Ley de
Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica y su Reglamento...”,
citando los lineamientos vigentes desde el septiembre 2012. Adicionalmente, hace
referencia a una serie de acuerdos relacionados a los funcionarios que autorizaban
erogaciones de fondos provenientes de Fondo Circulante, los cuales no son
vinculante a la deficiencia sefialada.

Es importante hacer énfasis que la deficiencia sefalada se refiere explicitamente a
que el 17 de abril 2018, en su calidad de Directora Nacional de Medicamentos
autorizé el documento “Lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fijo",
Codigo E02-GT-01-UFLLINO1, Version No. 01; el cual contiene un parrafo que no
estd acorde a lo establecido por la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracion Publica (LACAP)

En este sentido, mediante un documento de caracter interno no pueden regular y
establecer “Solicitud de Pagos de Bienes o Servicios no sujetos a procesos de
compra via UACI", puesto que ya existe una ley superior que prevalece y es |a Ley
de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica (LACAP) y su
Reglamento (RELACAP), la cual regula todo lo relacionado en matena de
adquisiciones y contrataciones en las entidades del Sector Plblico.

En virtud de lo anterior, previamente a autorizar dichos Lineamientos, debié verificar
y asegurarse gue los mismos cumplieran con lo dispuesto en la referida ley LACAP y
su reglamento, para que posteriormente dichos lineamientos “autorizados” fueran
aplicados por el personal responsable de la administracion y uso de los fondos a
través del Fondo Circulante de Monto Fijo.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 8 de septiembre de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Directora MNacional de
Medicamentos, que fungio durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de
2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de
diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante
el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12
de abril de 2018, concluimos lo siguiente:

Ratificamos los comentarios de los auditores efectuados a la respuesta recibida en
fecha 19 de marzo de 2021 por parte de la Directora Nacional de Medicamentos,
que fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril
al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018
(nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero
de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018.
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En esta ocasion, la funcionaria actuante durante el periodo auditado presentd
comentarios haciendo referencia a los articulos 39 parrafo tercero y 40 de la Ley de
Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica (LACAP).

Por lo que se reitera que la deficiencia sefalada se refiere explicitamente a que el 17
de abril 2018, en su calidad de Directora Nacional de Medicamentos autorizd el
documento “Lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fijo", Cédigo E02-GT-
01-UFLLINO1, Version No. 01; el cual contiene un parrafo que no esta acorde a lo

establecido por la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion
Publica (LACAP).

Es pertinente mencionar que, todas las adquisiciones de bienes y servicios con
cargo a fondos publicos, se deben efectuar via Unidad de Adquisiciones y
Contrataciones Institucional (UACI), conforme lo establecido en la LACAP y su
Reglamento, por tanto, mediante un documento de caracter interno no se puede
regular y establecer “Solicitud de Pagos de Bienes o Servicios no sujetos a procesos
de compra via UACI", puesto que ya existe una ley superior que prevalece y es la
Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Plblica (LACAP) v su
Reglamento (RELACAP), la cual regula todo lo relacionado en materia de
adquisiciones y contrataciones en las entidades del Sector Publico.

Asimismo, argumenta en sus comentarios que: “La base legal que los auditores de
Corte de Cuentas de la Republica han tomado del supuesto incumplimiento, es el
Art. 117 del RELACAP...”; sin embargo, es importante mencionar que, el equipo de
auditores no ha tomado de base legal el articulo 117 del RELACAP, ya que dicho
articulo no existe dentro del Reglamento de la LACAP.

El articulo al que hace referencia el equipo de auditores en la presente deficiencia,
es el articulo 117 del Reglamento de la Ley Organica de Administracion Financiera
del Estado, en el cual se establece explicitamente que “Las instituciones que
perciban recursos del fondo general, podran constituir fondos circulantes de monto
fijo y/o de caja chica, mediante acuerdos institucionales internos, siendo de su
responsabilidad la administracion y liquidacion de los mismos. Para el efecto, se
debera obrar de conformidad con la normativa que emita el Ministerio de Hacienda,
en concordancia con las normas técnicas de control interno vigentes.” (el subrayado
es nuestro).

Y precisamente la normativa emitida por el Ministerio de Hacienda y con caracter de
obligatorio cumplimiento por las instituciones del Estado, es el Manual Técnico del
Sistema de Administracion Financiera Integrado, aprobado mediante Acuerdo del
('jlrgann Ejecutivo en el Ramo de Hacienda, No. 203, de fecha 17 de julio de 2009, el
cual contiene la Norma C.2.6 “Norma sobre los Fondos Circulantes de Monto Fijo”,
contenida en el Romano VI. Subsistema de Tesoreria, establece:

Numeral 4: Utilizacién del Fondo, parrafo tercero
Para los egresos referidos en el parrafo anterior, debera atenderse lo establecido en
. la_Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica y su
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Reglamento, Ley Organica de Administracion Financiera del Estado y su
Reglamento, y demas Disposiciones Normativas vigentes que le sean aplicables. (el
subrayado es nuestro).

Por otra parte, en sus argumentos ha hecho referencia a lo establecido en el articulo
39, inciso tercero de la ley LACAP, por lo que es pertinente, mencionar lo que
establece el inciso tercero de articulo: "Para el caso de la libre gestion, cuando el
valor del bien o servicio a adquirir sea igual o inferior al diez por ciento del monto
maximo establecido para esta forma de contratacion, que sean requeridos con
caracter inmediato y cuya adquisicion no sea recurrente, la Institucion podra
adquirirlos directamente y contra pago, en establecimientos comerciales legalmente
establecidos, al por mayor o al detalle, y en los que el precio a pagar, cumpla con los
requisitos de publicidad establecidos en la Ley de Proteccion al Consumidor,
siempre que se adquiera bajo estas condiciones, se presumira que se ha adquirido a
precios de mercado, est odalida ra ser utilizada Unicamente de form
trimestral por las instituciones” (el subrayado es nuestro).

Conforme lo establecido anteriormente, se tiene que, para que sea aplicable lo

establecido en el inciso tercero del articulo 39, se deben cumplir las siguientes

condiciones:

- que sean requeridos con caracter inmediato y cuya adquisicion no sea recurrente

- cumpla con los requisitos de publicidad establecidos en la Ley de Proteccion al
Consumidor

- esta modalidad podra ser utilizada unicamente de forma trimestral por las
instituciones

En ese sentido, es importante resaltar que los servicios de teléfono y otros servicios
basicos, ‘"son recurrentes’, debido a que son servicios que se pagan
“‘mensualmente”, y no de manera trimestral, los cuales deben estar programados.
Por lo que no se cumple la condicion "que no sea recurrente” y, ademas, son pagos
mensuales, por lo que no podria utilizarse dicha modalidad de manera mensual, sino
unicamente trimestral.

Asimismo, las adquisiciones de bienes o servicios relacionadas a misiones oficiales
en el exterior, que llevan implicito, la compra de boletos aéreos. son procesos que
deben efectuarse via Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional (UACI),
y no se puede efectuar su adquisicion de manera directa por la unidad solicitante ni
autorizarla el Director Nacional, evadiendo los procedimientos de la UACI y LACAP.

Por lo tanto, el inciso tercero del articulo 39 de la LACAP, no aplica ni justifica lo
establecido en el numeral 6.3, del precitado lineamiento, que se refiere
expresamente a "Pagos de Bienes o Servicios no sujetos a procesos de compra via
UACI".

Adicionalmente, también hace referencia en sus comentarios a lo siguiente
“...conforme al articulo 40 de la LACAP, establece que los montos para libre gestian
no recurrente hasta de $7,300.08, que corresponde al 10% de los 240 salarios
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minimos mensuales’, y presenta como evidencia documental para esta deficiencia,
los montos para determinar la forma de contratacion, 2018.

No obstante, se reitera que, mediante el parrafo contenido en numeral 6.3, de
‘Lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fije", Coédigo E02-GT-01-
UFILINO1, Version No. 01, que se refiere expresamente a “Pagos de Bienes o
Servicios no sujetos a procesos de compra via UACI", se dejo establecido “se podra
erogar montos hasta por el limite autorizado para el Fondo Circulante de Monto
Fijo...", siendo importante resaltar que, el monto autorizado para el Fondo Circulante
de Monto Fijo es de $10,000.00, segin Acuerdo Administrativo No. 01-2012, de
fecha 26 de junio de 2012, mediante el cual se autorizd la creacién del Fondo
Circulante de Monto Fijo, del cual depende caja chica, por $1,000.00.

Y que posteriormente, mediante Acuerdo de Director Nacional No. UFI 5-2016, de
fecha 3 de febrero de 2016, se incrementd solamente el monto de la Caja Chica de
dicho Fondo Circulante a $2 00000 y todas las demas disposicicnes de los
Lineamientos del Fondo Circulante de Monto Fijo de la DNM permanecen sin
ninguna modificacion.

Lo anterior implica, que, mediante la autorizacién de “Lineamientos para el Fondo
Circulante de Monto Fijo", se permiten pagos por bienes y servicios no sujetos a
Procesos de Compra Via UACI, hasta por $10,000.00 (que es el monto autorizado
para el Fondo Circulante de Monto Fijo, del cual depende caja chica por $2,000.00),
por lo que, en todo caso, dicho monto es superior al limite $7,300.08 para la “Libre
Gestion no Recurrente”. Por tanto, el argumento en relacion a la “Libre Gestion no
Recurrente” del art. 40 de la LACAP, no es aceptable.

Por lo que, previamente a autorizar dichos Lineamientos, debié efectuar lectura,
verificar y asegurarse que los mismos cumplieran con lo dispuesto la Ley de
Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Pablica y su Reglamento, Ley
Organica de Administracion Financiera del Estado y su Reglamento, y demas
Disposiciones Normativas emitidas por el Ministerio de Hacienda, efectuando las
observaciones correspondientes, antes de otorgar su autorizacion.

Para que, posteriormente dichos lineamientos “autorizados” fueran aplicados por el
personal responsable de la administracion y uso de los fondos a través del Fondo
Circulante de Monto Fijo.

En virtud de lo anterior, los comentarios presentados por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018,
del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de
2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de
enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, no son
aceptables para desvincular su relacion con la deficiencia sefialada.

Por lo tanto, la deficiencia se mantiene.
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6. DEFICIENCIAS EN LA ADMINISTRACION Y CONTROL DEL FONDO
CIRCULANTE DE MONTO FIJO.

Comprobamos que la administracion y control del Fondo Circulante de Monto Fijo de
la Direccidbn Nacional de Medicamentos, durante el periodo 2018, cuyo monto
autorizado es de $10,000.00, del cual depende Caja Chica por $2,000.00, contiene
deficiencias como se describen a continuacion:

a) Se han realizado adquisiciones de alimentos para atencion en reuniones, sin
listado de asistentes a los que fue distribuido.
Se identific6 documentacion de erogaciones en concepto de refrigerios para
atencion a visitas, para repartir en eventos, almentos para desayunos,
almuerzos y cenas, hasta por un monto de $4,777.25, de los cuales no se tiene
evidencia de quienes los recibieron. Segun Cuadro Anexo 3.

b) Compras que sobrepasan limite, mayores a 8 salarios minimos urbanos
Se identificd documentacion que evidencia que se efectuaron compras cuyos
montos superaron los ocho salarios minimos, establecidos en “Lineamientos
para el Fondo Circulante de Monto Fijo" para la modalidad “Solicitud de Compra
de Fonde Circulante hasta 8 salarios minimos urbanos

CHEQUE FECHA |  PROVEEDOR CONCEPTO DEL BIEN, SERVICIO U OBRA MONTD 5
[ 1378 | 210202018 | [ Compra 600 juegos de pasias en caroncilo Folcole 3 840,00
| Base 12 Reforzado Con Ojetes en perforaciones

refuerzo especial para soporie de archivo uso Unidad

Juridica DNM, Factura 0126 de fecha 21 de febram de
| 2018, por $3,840.00 } |
Surministio & Instalacidn de BB AT M de piso 3.581.92
ceramica 2°, 3°, 4° Y 5" Nivel edificio DNM vy

Suministro & Instalacion de 19 mis de Zbcalo de

Ceramica Amea de Técnicos Farmacovigilancia

{Monta $3.581 82 ISR mano de obra Sobre
| {$975.00) $87 50 = 53,484 42) T | —
Adquisicion separadores color en carfoncillo Folcote 3,000.00
base 12 medida 12x25 Cm p&r'DFEIﬂUE dos agueros
| use unidad de Registro y Visado . )

Total | $10,421.92

1358 | 19/01/2018 |

1358 | 23/01/2018 |

El Cédigo Civil, en el Capitulo |l Promulgacién de la Ley, establece

Articulo 8

No podra alegarse ignorancia de la Ley por ninguna persona, después del plazo
comun o especial, sino cuando por algun accidente grave hayan estado
interrumpidas durante dicho plazo las comunicaciones ordinarias entre el lugar de la
residencia del Gobierno y el departamento en que debe regir

La Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica, aprobada
mediante Decreto Legislativo No. B68 de fecha 5 de abril de 2000, publicado en
Diario Oficial No. 88, Tomo No. 347, del dia 15 de mayo de 2000 y considerando sus
reformas establece:
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Art. 2 Sujetos a la Ley

Quedan sujetos a la presente ley:

c) Las Adquisiciones y Contrataciones de las Instituciones del Estado, sus
Dependencias y Organismos Auxiliares de las Instituciones y empresas estatales
de caracter autdnomo, inclusive la Comision Ejecutiva Hidroeléctrica del Rio
Lempa y el Instituto Salvadorefio del Seguro Social;

Art. 40 Determinacion de Montos para Procede.

Los Montos para la aplicacion de las formas de contratacion seran los siguientes:

b) Libre Gestion: cuando el monto de la adquisicion sea menor o igual a ciento
sesenta (160) salarios minimos mensuales para el sector comercio, debera
dejarse constancia de haberse generado competencia, habiendo solicitado al
menos tres cotizaciones. No sera necesario este requisito cuando la adquisicion
o contratacion no exceda del equivalente a veinte (20) salarios minimos
mensuales para el sector comercio; y cuando se tratare de ofertante lnico o
marcas especificas, en que bastara un solo ofertante, para lo cual se debera
emitir una Resolucion Razonada.

El Reglamento de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién
Publica, aprobado mediante Decreto Ejecutive No. 98 de fecha 20 de octubre de
2005, y publicado en el Diario Oficial No. 200, Tomo No. 369, del dia 27 de octubre
de 2005 y considerando sus reformas establece:

Art. 41 Inicio del Proceso de Adguisicion o Contratacion Publica, inciso tercero
Cuando se tratare de adquisicion por contratacion directa, la autorizacion de la
solicitud o requerimiento debera constaren la resolucion razonada que emitira el
titular de la Institucion, Junta Directiva, Consejo Directivo o Concejo Municipal, por
medio de la cual opta por esta forma de contratar, en la que se hara referencia a las
razones que la motivan, tomando en cuenta lo dispuesto en la Ley. Posteriormente,
se emitira resolucion razonada de adjudicacion.

La Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, establece:

Art. 102 - Responsabilidad de los Administradores de Fondos y Bienes.

Los funcionarios y empleados de las entidades y organismos del sector publico, que
recauden, custodien, administren, autaricen, refrenden, avalen, distribuyan, registren
o controlen fondos, bienes u otros recursos del Estado y de las Instituciones
Auténomas; los liquidadores de ingresos, las personas que reciban anticipos para
hacer pagos por cuenta del sector publico; son responsables de verificar que el
proceso de control interno previo se haya cumplido.

El Reglamento de la Ley Organica de Administracion Financiera del Estado,
establece:

Titulo IV del Subsistema de Tesoreria
Capitulo IV: Del Sistema de Tesoreria Institucional
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Art. 117 De los Fondos Circulantes de Monto Fijo y de Caja Chica

“Las instituciones que perciban recursos del fondo general, podran constituir fondos
circulantes de monto fijo y/o de caja chica, mediante acuerdos institucionales
internos, siendo de su responsabilidad la administracion y liquidacién de los mismos.
Para el efecto, se debera obrar de conformidad con la normativa que emita el
Ministerio de Hacienda, en concordancia con las normas técnicas de control interno
vigentes.”

Titulo VI del Subsistema de Contabilidad Gubernamental
Capitulo IlI: Disposiciones del Subsistema de Contabilidad Gubernamental

Art. 193 Soporte de los Registros Contables

Toda operacion gue dé origen a un registro contable deberd contar con la
documentacion necesaria y toda la informacion pertinente que respalde, demuestre
e identifique la naturaleza y finalidad de |a transaccion gue se esta contabilizando

El Manual Técnico del Sistema de Administracion Financiera Integrado, aprobado
mediante Acuerdo Ejecutivo No. 203 de fecha 17 de julio de 2009, por la Direccion
Nacional de Administracion Financiera del Ministerio de Hacienda, Romano VI.
Subsistema de Tesoreria, Literal C. Normas, C.2 Normas Especificas, establece:

C.2.6 Normas sobre los Fondos Circulantes de Monto Fijo

3. Registro y Control, parrafos quinto y sexto:

Los Encargados de los Fondos Circulantes de Monto Fijo, seran responsables del
manejo, registro y control de los recursos destinados para la operacion de dichos
fondos, para lo cual debera establecer y mantener un adecuado control sobre el uso
de formularios, cheques, asi como la custodia del efectivo en caja.

Antes de la erogacion de recursos del Fondo Circulante o de las Cajas Chicas, el
Encargado debera asegurarse que la documentacion que reciba por parte de las
Unidades involucradas, cumpla con los aspectos legales y técnicos.

4. Utilizacion del Fondo, parrafos segundo y tercero:
Los recursos del Fondo Circulante de Monto Fijo, podran utilizarse para efectuar
pagos en los conceptos siguientes:
i. Pago de Dietas, Honorarios y Viaticos;
ii. Adquisicion de Bienes y Servicios;
iii. Pago de Impuestos, Tasas y Derechaos;
iv. Seguros, Comisiones y Gastos Bancarios,
v. Inversiones en Aclivos Fijos, hasta por un maximo equivalente a un salario

minimo, vigente para la jornada ordinaria de trabajo de los trabajadores del
Comercio y Servicios.

Para los egresos referidos en el parrafo anterior, debera atenderse lo establecido en
el Reglamento General de Viaticos, la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracion Plblica y su Reglamento, Ley Organica de Administracion Financiera
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del Estado y su Reglamento, y demas Disposiciones Normativas vigentes que le
sean aplicables.

Los Lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fijo, Codigo E02-GT-01-
UFI.LINO1, Version No. 01, autorizado el 17 de abril 2018, que tiene su base legal en
el Articulo 3 de la Ley de Medicamentos y Articulo 117 del Reglamento de la Ley
Organica de Administracion Financiera del Estado, establece:

Numeral 6.3 Funcionamiento del Fondo Circulante de Monto Fijo

Las compras a través del fondo circulante, se tramitan, tomando en cuenta el monto

y tipo del bien o servicio a comprar, posterior a consulta de la existencia de

disponibilidad presupuestaria para el gasto a realizar, de acuerdo a las siguientes

modalidades:

- Anticipo de Caja Chica: para compras en efectivo de hasta un salario minimo
urbano; el Encargado del Fondo Circulante entregara el efectivo a la persona
que designe el area solicitante, quien firmara un vale de acuerdo al formato de
Vale de Caja Chica E02-GT-01-UFI.HERO03, el vale sera firmado por el
solicitante y el Encargado del Fondo Circulante, y, sera necesario llenar solicitud
de compra por caja chica E02-GT-01-UFILHERO2, la cual sera firmada por el
solicitante, el Encargado de la Unidad de Administracion y el Director Nacional o
Delegado.

- Solicitud de Compra de Fondo Circulante: gastos de hasta 8 salarios minimos
urbanos; los pagos se haran mediante cheque a nombre del proveedor ya sea
persona natural o juridica, o a nombre de la persona que designe el area
solicitante, se presentara solicitud de compra de Fondo Circulante segun el
formato E02-GT-01-UFI.HERO1 y una cotizacion del bien o servicio.

Este documento sera firmado para:

Bienes: por la Unidad solicitante, visto bueno de parte del Encargado de la
Unidad de Administracion, autorizado por el Director Nacional o Delegado, y
certificado por la Jefatura de la UFI.

Servicios: por la Unidad solicitante, autorizado por el Director Nacional o
Delegado, y certificado por la Jefatura de la UFI.

El Manual de Descripcién de puestos por competencias de la Direccién Nacional de
Medicamentos, version No. 3 y No. 4, autorizados el 27 de octubre de 2017 y 29 de
octubre de 2018, respectivamente, por el Director Nacional de Medicamentos,
vigentes al inicio y final del periodo 2018 y que tiene su base legal en los Art. 8, 11y
12 de las Normas Técnicas de Control Interno de la Direccion Nacional de
Medicamentos, establece:

Puesto

Encargado del Fondo Circulante

Funciones (Unidades de Competencia)

A. Facilitar los fondos para la adquisicion de bienes y servicios emergentes, segun
los lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fijo, de la Direccion
Nacional de Medicamentos.
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B. Colaborar en las actividades de Tesoreria, segin Manuales del Ministerio de
Hacienda.

Tareas (Elementos de Competencia)

A 1 Administrar la cuenta del fondo circulante y el efectivo de caja chica, segun los
lineamientos para el Fondo Circulante de Manto Fijo de la Direccién Nacional de
Medicamentos.

Estandares de Competencia
Puesto: Encargado del Fondo Circulante

Mision del Puesto

Gestionar y proparcionar los fondos para el pago de viaticos, impuestos, inversiones
en activos fijos y la adquisicion de bienes y servicios de caracter emergente, en una
forma agil y oportuna, conforme a la normativa técnica y legal pertinente, con el fin
de apoyar la operatividad de las unidades que conforman la Direccién Nacional de
Medicamentos.

Funcion

A Facilitar los fondos para la adquisicion de bienes y servicios emergentes, segun
los lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fijo, de la Direccion
Nacional de Medicamentos.

Tarea

A.1 Administrar la cuenta del fondo circulante y el efectivo de caja chica, segun los
lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fijo de la Direccién Nacional de
Medicamentos.

Evidencias

Criterios de Desempeifio

La persona es competente cuando demuestra los siguientes desempenos:

1. Recibe la solicitud de compra de Fondo Circulante o Caja Chica, péliza de
reintegro de caja chica o formato de solicitud de autorizacion de mision oficial
(pago de viaticos) y verifica que cumpla con lo requerido en los lineamientas
para el Fondo Circulante de Monto Fijo.

La persona es competente cuando posee los siguientes conocimientos:

1. Lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fijo de la Direccién Nacional de
Medicamentos.

2. Manual Técnico del Sistema de Administracion Financiera Integrado.

La persona es competente cuando posee los siguientes Aptitudes/ Habitos/ Valores:

2. Diligencia
3. Compromiso

126



Corte de Cuentas de la Repiblica
El Salvador, C. A,

De conformidad a Memorandum DNM-DN-102-2018 “Contral de Gastos del Fondo
Circulante de Monto Fijo", de fecha 21 de noviembre de 2018, emitido por la
Directora Nacional de Medicamentos y dirigido al Encargado de Fondo Circulante de
Monto Fijo, establece lo siguiente:

“Por este medio le instruyo que le dé cumplimiento a lo siguiente:

Actualizar e implementar mejores controles internos, desde el momento de recibir las
solicitudes con la documentacién legal y técnica respectiva, antes de desembolsar el
efectivo y/o cheque a los solicitantes y verifigue que la liquidacion que realicen a
dicho encargado cumpla con los mismos, revisando y modificando los lineamientos
autorizados para tal fin, si fuere el caso, asesorando en lo procedente a las
Unidades Organizativas de la Direccién Nacional de Medicamentos sobre el uso
eficiente y eficaz del Fondo Circulante de Monto Fijo.

Es importante el cumplimiento de lo anterior, cuya finalidad es la de evitar posibles
observaciones en futuras auditorias, realizadas por las autoridades competentes en
la fiscalizacidbn del control interno y externo de la Direccion Nacional de
Medicamentos.”

La deficiencia ha sido originada por el Encargado de Fondo Circulante de Monto Fijo
debido a la inobservancia de los aspectos legales y técnicos establecidos en el
Reglamento de la Ley Organica de Administracion Financiera del Estado, Ley de
Adquisiciones y Contrataciones de la Administracién Publica (LACAP) y Manual
Tecnico del Sistema de Administracion Financiera Integrado, y la falta de
pronunciamiento por escrito en su calidad de Administrador de la cuenta del Fondo
Circulante y responsable del manejo, registro y control de los recursos destinados
para la operacion de dicho fondo, ante gastos que estaban en contravencion de la
citada normativa.

Como consecuencia, se efectuaron pagos mediante Fondo Circulante de Monto Fijo
en concepto de bienes, servicios y obras, con documentacion incompleta y pagos
cuyos montos sobrepasan los 8 salarios minimos urbanos, sin ser sometidos a
procedimiento via Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional (UACI).

COMENTARIOS DE LA ADMINISTRACION

Con fecha viernes 12 de marzo de 2021, se recibic Memorandum UFI|-2021-
0041, remitido por el Encargado de Fondo Circulante de Monto Fijo de la
Direccion Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 1 de
enero al 31 de diciembre de 2018, en la cual manifesto lo siguiente:

b) Los Lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fijo, Codigo E02-GT-01-
UFI.LINDO1, Version No. 01, autorizado el 17 de abril 2018, que tiene su base legal en
el Articulo 3 de la Ley de Medicamentos y Articulo 117 del Reglamento de la Ley
Organica de Administracion Financiera del Estado, establece:
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Numeral 3. Responsabilidades

Unidad Solicitante: Solicitar cotizacion del bien o servicio, elaborar Solicitud de
Fondo Circulante y solicitar las autorizaciones establecidas. Recibir de conformidad
el bien o servicio solicitado en la factura de consumidor final o recibo y entregar toda
la documentacion al Encargado del Fondo Circulante.

Entre las responsabilidades del solicitante se encuentran el buscar el proveedor del
bien o servicio, solicitar la autorizacién del Director Nacional o delegado para la
aprobacion del gasto y recibir de conformidad el bien o servicio en la factura de
consumidor final o recibo, por tanto, al plasmar su firma en la factura el solicitante
esta recibiendo de conformidad lo detallade en la factura o recibo.

Habiendo revisado lo anterior, el Encargado del Fondo Circulante aplica el principio
de buena fe, al confiar que el solicitante haya hecho buen uso de los recursos que el
Director Nacional o delegado le autorizaron segln las justificaciones del gasto
efectuado.

d) Los Lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fijo, Cédigo E02-GT-01-
UFI.LINO1, Versidon No. 01, autorizado el 17 de abril 2018, que tiene su base legal en
el Articulo 3 de la Ley de Medicamentos y Articulo 117 del Reglamento de la Ley
Organica de Administracion Financiera del Estado, establece:

Numeral 6.3 Funcionamiento del Fondo Circulante de Monto Fijo

Las compras a través del fondo circulante, se tramitan, tomando en cuenta el monto

y tipo del bien o servicio a comprar, posterior a consulta de la existencia de

disponibilidad presupuestaria para el gasto a realizar, de acuerdo a las siguientes

modalidades:

- Anticipo de Caja Chica: para compras en efectivo de hasta un salario minimo
urbano; el Encargado del Fondo Circulante entregara el efectivo a la persona
que designe el area solicitante, quien firmara un vale de acuerdo al formato de
Vale de Caja Chica E02-GT-01-UFILHERO3, el vale sera firmado por el
solicitante y el Encargado del Fondo Circulante, y, sera necesario llenar solicitud
de compra por caja chica ED2-GT-01-UFI. HEROZ2, la cual sera firmada por el
solicitante, el Encargado de la Unidad de Administracion y el Director Nacional o
Delegado.

- Solicitud de Compra de Fondo Circulante: gastos de hasta 8 salarios minimos
urbanos; los pagos se haran mediante cheque a nombre del proveedor ya sea
persona natural o juridica, o a nombre de la persona que designe el area
solicitante, se presentara solicitud de compra de Fondo Circulante segun el
formato E02-GT-01-UFI.HERO1 y una cotizacion del bien o servicio.

Este documento sera firmado para:

Bienes: por la Unidad solicitante, visto bueno de parte del Encargado de la
Unidad de Administracion, autorizado por el Director Nacional o Delegado, y
certificado por la Jefatura de la UFL

Servicios: por la Unidad solicitante, autorizado por el Director Nacional o
Delegado, y certificado por la Jefatura de la UFI.
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- Solicitud de Pagos de Bienes o Servicios no Sujetos a Procesos de Compra Via
UACI se podra erogar montos hasta por el limite autorizado para el Fondo
Circulante de Monto Fijo, para gastos tales como: servicios de almacenaje,
impuestos aduanales, matriculas de vehiculos, servicios de teléfono y otros
servicios basicos, viaticos, misiones oficiales al exterior, entre otros. La jefatura
correspondiente, debera presentar al Despacho del Director Nacional solicitud
por escrito que especifique la justificacion del gasto.

Segun esta Ultima modalidad, se pueden realizar pagos hasta por el limite
autorizado para el Fondo Circulante de Monto Fijo, para lo cual el jefe de la unidad
solicitante debera presentar al Director Nacional la justificacion de que dicho gasto
se tenga que realizar a través del Fondo Circulante de Monto Fijo."

Con fecha miércoles 8 de septiembre de 2021, se recibio Oficio UFI 33/2021,
remitido por el Encargado de Fondo Circulante de Monto Fijo de la Direccion
Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 1 de enero al 31
de diciembre de 2018, en la cual manifesté lo siguiente:

‘Literal a: Para efectos de comprobar el gasto a traves del fondo circulante, se ha
tomado en cuenta lo que establecen los “Lineamientos para el Fondo Circulante”,
cuya evidencia de que el bien o servicio ha sido recibido a satisfaccion, es la firma y
sello en la factura de la persona que lo solicitd.

Asi tambien, se ha tomado en consideracion el Manual de Ejecucion Presupuestaria,

criterios para el devengamiento del egreso, literal iii) que establece dos opciones

para evidenciar que el bien o servicio ha sido recibido a satisfaccion las cuales son:

« Que las facturas o recibos cuenten con el sello y firma de recibido de
conformidad por la Unidad o Dependencia responsable de la recepcion del bien
o servicio o en su defecto,

e Que la factura se acompane de una copia del Acta de Recepcion de
Conformidad

Para el caso del Fondo Circulante se ha establecido que las facturas o recibos

cuenten con el sello y firma de recibido de conformidad.

Por lo anterior y considerando que no existe una indicacion o normativa escrita que
requiera adjuntar adicionalmente a los pagos del Fondo Circulante un listado de
quienes reciben los bienes o servicios, de necesitar mayor detalle de las personas a
quienes fueron distribuidos los alimentos, estos podran ser requeridos a las
personas solicitantes y responsables de su distribucion, segun se evidencia en las
facturas y solicitudes de caja chica.”

Literal b) Considerando:

|. Segun las Normas Técnicas de Control Interno de la Corte de Cuentas: Principio
12: La Organizacion implementara actividades de Control a traves de Politicas y
Procedimientos.
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Se estableceran politicas y procedimientos para permitir la implementacion de
directrices de la Administracion.

Art. 65- La Administracion debe establecer las actividades de control gue se
integran en los procesos establecidos y en las actividades diarias de los empleados
a través de politicas que establezcan las expectativas y los procedimientos
pertinentes que especifiquen acciones.

Con base a lo anterior, los procedimientos y lineamientos correspondientes a |a
Unidad Financiera de la Direccion Nacional de Medicamentos son elaborados de
manera conjunta entre la jefatura inmediata y la Unidad de Gestion de Calidad y
posterior a su autorizacion son trasladados a las partes involucradas para efectos de
darle cumplimiento.

Il. Se le ha dado cumplimiento a lo que establecen las Normas Relativas al Entorno
de Control, principio 3 de las Normas de Control Internc de la Corte de Cuentas:
Establecera estructura, autoridad y responsabilidad.

b) Alta Direccion: establece instrucciones, guias y control habiltando a la
administracion y otro personal para entender y llevar a cabo sus responsabilidades
de control interno.

Comentario: Cada jefatura debe dar instrucciones a sus colaboradores a efecto de
ejecutar las actividades de control interno gque corresponden a cada unidad
organizativa, para lo cual se apoyara en guias o manuales, asegurandose que cada
servidor conozca y cumpla la parte de control interno que le corresponde.

c) Administracion: guia y facilita la ejecucion de las instrucciones de la Alta Direccién
dentro de la entidad y sus Unidades Administrativas.

Todos los servidores de la entidad, deben cumplir con las instrucciones de las
jefaturas correspondientes.

lll. La composicién del Fondo Circulante es de $2,000.00 para sufragar gastos de
caja chica y $8,000.00 para sufragar gastos por fondo circulante, segun acuerdo
Administrativo N° UFI 01-2012 y acuerdo de Director Nacional Numero UFI 05-2016.

IV. En ausencia de un monto minimo para contratar a través de UACI y tomando en
consideracion la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica
en su apartado "Determinacion de montos para proceder” Articulo 40 literal b) Libre
Gestion, menciona que no es necesario generar competencia cuando el monto de la
adquisicion o contratacion no exceda del equivalente a veinte (20) salarios minimos
mensuales para el sector comercio, es decir $6 08340 para el afo 2018, el
Lineamiento del Fondo Circulante de Monto Fijo codigo E02-GT-01-UFI.LINO1,
Versién No. 01, numeral 6.3 Funcionamiento del Fondo Circulante de Monto Fijo
contempla la modalidad de compra "Solicitud de Pagos de Bienes o Servicios no
sujetos a procesos de compra via UACI", el cual le permite erogar montos que
excedan los ocho salarios minimos hasta el limite autorizado para el Fondo
Circulante de Monto Fijo, el cual asciende a $8,000.00 cuyo requisito es que la
jefatura correspondiente debe presentar al despacho del Director Nacional o su
delegado una solicitud por escrito que especifique la justificacion del gasto.
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V. Como resultado de un informe de auditoria interna al Fondo Circulante, la
Direccion Nacional emitié Instruccion a través de memorandum de referencia DNM-
DN-102-2018, para actualizar e implementar “mejores controles internos’, es decir,
no manifiesta que los controles existentes no fueran funcionales ya que hasta ese
momento se le habia dado cumplimiento a toda instruccién escrita tanto a través del
Lineamiento del Fondo Circulante, procedimiento y Normas de Control Interno de la
Corte de Cuentas.

VI. Tal como lo indica el memorandum de referencia DNM-DN-102-2018 es de fecha
21 de noviembre de 2018, es decir de una fecha posterior a la fecha de la mayoria
de los pagos gue han sido observados por el equipo de la Corte de Cuentas, razén
por la cual las propuestas de actualizar y mejorar el uso del Fondo Circulante han
sido posteriores a esa fecha.

En conclusién:

e Mi actuar ha sido en cumplimiento a la normativa girada por la autoridad superior
y competente en lo relacionado a efectuar pagos que superan los ocho salarios
minimos segun lo establecido en el Lineamiento para el Fondo Circulante de
Monto Fijo, numeral 3, Funcionamiento del Fondo Circulante modalidad de pago
literal C, atendiendo también lo dispuesto en las Normas relativas al entorno de
Control, principio 3 de las Normas de Control Interno de la Corte de Cuentas en
lo relativo al respeto a la estructura organizativa y autoridad de mis superiores,
asi como las responsabilidades de los servidores de la entidad.

» Posteriormente a las observaciones de auditoria e instrucciones de la Direccion,
se propuso a la jefatura inmediata revisar y modificar los procedimientos
relacionados al Fondo Circulante.

+ Lo establecido en el lineamiento para el Fondo Circulante de Monto Fijo,
numeral 3, modalidad de pago literal C, no contravienen lo establecido en la Ley
de Adquisiciones y contrataciones de la Administracion Publica, ya que, por
tratarse de compras menores a $6,083.40 (Compras menores a 20 salarios
minimos del sector comercio) no se requiere generar competencia, es decir, que
se puede proceder solicitando cotizacion del bien o servicio directamente a
oferentes del Banco de datos que la DNM ya posee.”

COMENTARIOS DE LOS AUDITORES

Al analizar los comentarios presentados en fecha 12 de marzo de 2021,
mediante Memorandum UFI-2021-0041, remitido por el Encargade de Fondo
Circulante de Monto Fijo de la Direccion Nacional de Medicamentos, que
fungié durante el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018,
concluimos lo siguiente:

De acuerdo a lo establecido en el articulo 8, del Cédigo Civil "No podra alegarse
ignorancia de la Ley por ninguna persona...”, por lo tanto, como Encargado de
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Fondo Circulante de Monto Fijo de la Direccion Nacional de Medicamentos, durante
el periodo auditado, tenia conocimiento que de acuerdo a lo establecido en el
Manual Técnico del Sistema de Administracion Financiera Integrado emitido por
Ministerio de Hacienda, le corresponde el manejo, registro y control de los recursos
destinados para la operacion de dichos fondos, asimismo conforme al Manual de
Descripcion de Puestos por Competencias de la Direccion Nacional de
Medicamentos, le corresponde administrar eficientemente la cuenta del Fondo
Circulante y el efectivo de caja chica, segun los lineamientos para el Fondo
Circulante de Monto Fijo de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Por otra parte, en virtud de los criterios de desempefio y competencias que su cargo
le demanda, debié atender lo dispuestc en los Lineamientos para el Fondo
Circulante de Monto Fijo de la Direccion Nacional de Medicamentos en concordancia
con el Manual Técnico del Sistema de Administracion Financiera Integrado, el cual
establece que para efectuar los egresos mediante Fondo Circulante, debe atenderse
lo establecido en la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion
Publica y su Reglamento, Ley Organica de Administracion Financiera del Estado y
su Reglamento, especificamente en el Art. 117, y demas Disposiciones Normativas
vigentes que le sean aplicables, puesto que dichos instrumentos establecen los
aspectos legales y técnicos que deben verificarse.

En sus comentarios, el Encargado de Fondo Circulante hace referencia al numeral
6.3, de los Lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fijo, el cual literalmente
se cita a continuacion: "Solicitud de pagos de Bienes o Servicios no Sujetos a
Procesos de Compra Via UACI se podra erogar montos hasta por el limite
autorizado para el Fondo Circulante de Monto Fijo, para gastos tales como: servicios
de almacenaje, impuestos aduanales, matriculas de vehiculos, servicios de teléfono
y otros servicios basicos, viaticos, misiones oficiales al exterior, entre otros. La
Jefatura correspondiente, debera presentar al Despacho del Director Nacional
solicitud por escrito que especifique la justificacion del gasto.”

Asimismo, expresa en sus comentarios que: "Segun esta modalidad, se pueden

realizar pagos hasta por el limite autorizado para el Fondo Circulante de Monto
Fijo..."

Al respecto, es importante hacer énfasis que mediante un documento de caracter
interno no pueden regular y establecer "Pagos de Bienes o Servicios no sujetos a
procesos de compra via UACI", puesto que ya existe una ley superior que prevalece
y es la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Pablica (LACAP)
y su Reglamento (RELACAP), la cual regula todo lo relacionado en materia de
adquisiciones y contrataciones en las entidades del Sector Publico.

Por tanto, lo establecido en el numeral 6.3 de los Lineamientos para el Fondo
Circulante de Monto Fijo al que hace referencia, no prevalece sobre |lo establecido
en la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica (LACAP),
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No obstante, el Encargado de Fondo Circulante, no emitié pronunciamiento por
escrnto a su superior haciendo mencion que los gastos amparados en dicha
modalidad contenida en los lineamientos, contravenian lo establecido en la Ley
LACAP, puesto que son parte de los aspectos legales y técnicos que como
Encargado de Fondo Circulante, debe asegurarse que se cumplan en la
documentacion que reciba por parte de las unidades involucradas, antes de efectuar
la erogacion de los recursos y no solamente limitarse a verificar firmas, formularios y
elaborar cheques.

Adicionalmente, de acuerdo a instrucciones emitidas por la Directora Nacional de
Medicamentos, mediante Memorandum DNM-DN-102-2018 “Control de Gastos del
Fondo Circulante de Monto Fijo”, de fecha 21 de noviembre de 2018, como
encargado del Fondo Circulante de Monto Fijo, debia implementar mejores controles
internos, desde el momento de recibir las solicitudes con la documentacion legal y
tecnica respectiva, antes de desembolsar el efectivo y/o cheque a los solicitantes,
por lo que, debia asegurarse de recibir y verificar toda la documentacion de
respaldo, previamente a desembolsar el efectivo o cheque al solicitante. Asimismo,
debia revisar y modificar los lineamientos autorizados, pues en los mismos existe
contravencion a la Ley LACAP.

Por lo tanto, ia deficiencia que fue sefialada inicialmente en los literales b) y d), se
mantiene, y se establecen como literales a) y b).

Al analizar los comentarios presentados en fecha 8 de septiembre de 2021,
mediante Oficio UF| 33/2021, remitido por el Encargado de Fondo Circulante de
Monto Fijo de la Direccion Nacional de Medicamentos, que fungié durante el
periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, concluimos lo siguiente:

Ratificamos los comentarios de los auditores efectuados a la respuesta recibida en
fecha 12 de marzo de 2021 por parte del Encargado de Fondo Circulante de Monto
Fijo de la Direccion Nacional de Medicamentos, que fungid durante el periodo del 1
de enero al 31 de diciembre de 2018

En esta ocasion, el funcionario actuante ha presentado sus comentarios haciendo
referencia ha que su actuar ha sido en cumplimiento a la normativa Lineamiento del
Fondo Circulante de Monto Fijo y atendiendo a lo dispuesto en las Normas Relativas
al Entorno de Control, principio 3 y 12 de las Normas de Control Interno de la Corte
de Cuentas.

Por lo que, es pertinente hacer del conocimiento que, ha hecho referencia a Normas
de Control Interno bajo una estructura de Componentes y Principios, gue conforman
el Reglamento de Normas Técnicas de Control Interno con base al Marco de Control
Interno - enfoque COSO I, que contiene 5 componentes y 17 principios, el cual fue
aprobado mediante Decreto No. 1 de fecha 16 de enero de 2018, emitido por el
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Organismo de Direccion de Corte de Cuentas de la Republica y publicado en el
Diario Oficial No. 34, Tomo 418, de fecha 19 de febrero de 2018.

Es importante mencionar que, mediante Circular Externa CCR No. 02/2018,
“Lineamientos para la elaboracion de las Normas Técnicas de Control Interno
Especificas por cada Entidad del Sector Publico”, de fecha 28 de mayo de 2018,
suscrita por el Organismo de Direccion de Corte de Cuentas de la Republica, se les
hizo del conocimiento a todas las entidades del Sector Publico que: "De conformidad
al Decreto No. 1, emitido por la Corte de Cuentas de la Republica el 16 de enero de
2018, contiene el marco basico para que cada entidad del Sector Publico, elabore y
remita a la Corte de Cuentas de la Republica el Proyecto de Normas Técnicas de
Control Interno Especificas (NTCIE), que regulara el funcionamiento de su Sistema
de Control Interno, de acuerdo a las necesidades, naturaleza y caracteristicas
particulares, de conformidad al art. 62 del referido Decreto, para lo cual se emitieron
los lineamientos, entre ellos que cada entidad del Sector Publico debia conformar
una Comisién responsable de elaborar el Proyecto de NTCIE, que regulara el
Sistema de Contraol Interno en la respectiva entidad, asimismo, se dejo establecido
en dichos lineamientos, que la Corte de Cuentas de la Republica realizaria
divulgacion del Reglamento de NTCIE, a miembros de la Comisién nombrada.

Posteriormente, mediante Circular Externa No. 03/2018, de fecha 25 de junio de
2018, suscrita por el Organismo de Direccion de Corte de Cuentas de la Replblica,
se emitieron los “Lineamientos Especificos para la elaboracion del Proyecto de
Normas Tecnicas de Control Interno Especificas (NTCIE) por las entidades del
Sector Publico”

Para tal efecto, mediante publicacion efectuada en los periddicos de Circulacion
Nacional, en fecha 13 de julio de 2018, la Corte de Cuentas de la Republica convoco
a tres miembros de las Comisiones para asistir a la Divulgacion de las NTCIE y de
los Lineamientos Especificos para la elaboracion del Proyecto de Normas Técnicas
de Control Interno Especificas (NTCIE), concretamente, la Comision de la Direccion
Nacional de Medicamentos fue convocada para asistir al evento de Divulgacién en
fecha 19 de julio de 2018, junto con ofras entidades, dicho evento fue desarrollado
en Instalaciones de Corte de Cuentas.

Por lo que conforme al Decreto No. 1, Circulares y Lineamientos proporcionados por
la Corte de Cuentas de la Republica, las Comisiones nombradas por cada entidad
del Sector Publico, comenzaron a trabajar a partir de Julio 2018, para elaborar un
Diagnostico Institucional y elaborar sus Proyectos de Normas Técnicas de Control
Interno Especificas (NTCIE), con base al Marco de Control Interno - enfoque COSO
lll, que contiene 5 componentes y 17 principios, dichos Proyectos fueron
presentados por las entidades del sector plblico a partir de 2019 para el proceso de
revision y aprobacion de Corte de Cuentas de la Republica, y actualmente, aiun se
encuentra en proceso de revision y aprobacién el Proyecto de Normas Técnicas de
Control Interno Especificas de Direccion Nacional de Medicamentos.

134



Cornte de Cuentas de Ia Republica
El Salvador, C. A

Por lo que, mientras que Corte de Cuentas de la Republica, no apruebe dicho
Proyecto a la Direccién Nacional de Medicamentos, contintian vigentes las NTCIE
anteriores, es decir, las aprobadas en el periodo 2012,

En este sentido, es pertinente enfatizar que, no puede fundamentar sus actuaciones
en el periodo 2018, sobre unas Normas de Control Interno bajo una estructura de
Componentes y Principios. que corresponde al Marco de Control Interno - enfoque
COSO i, el cual no estaba vigente en el afio 2018 para la Direccién Nacional de
Medicamentos (DNM) y que ademas dicho Proyecto de NTCIE, comenzd a
elaborarse junto con el Diagnostico Institucional, a partir de julio 2018 por la
Comision nombrada por la DNM, y presentado posteriormente para aprobacion, el
cual aun se encuentra en proceso de revision y aprobacién por parte de Corte de
Cuentas de la Repliblica.

Por otra parte, es oportuno resaltar lo establecido en la Ley de la Corte de Cuentas,
articulo 102 "Responsabilidades de los Administradores de Fondos y Bienes", el cual
define expresamente que: “Los funcionarios y empleados de las entidades vy
organismos del sector publico, que recauden, custodien, administren, autoricen,
refrenden, avalen, distribuyan, registren o controlen fondos, bienes u otros recursos
del Estado y de las Instituciones Auténomas; son responsables de verificar que el
proceso de control interno previo se haya cumplido. (el subrayado es nuestro)

Se reitera que como Encargado de Fondo Circulante de Monto Fijo de la Direccion
Nacional de Medicamentos, durante el periodo auditado, también tenia conocimiento
que de acuerdo a lo establecido en el Manual Técnico del Sistema de Administracion
Financiera Integrado emitido por Ministerio de Hacienda, le corresponde el manejo,
registro y control de los recursos destinados para la operacién de dichos fondos,
asimismo conforme al Manual de Descripcion de Puestos por Competencias de la
Direccion Nacional de Medicamentos, le corresponde administrar eficientemente la
cuenta del Fondo Circulante y el efectivo de caja chica, segun los lineamientos para
el Fondo Circulante de Monto Fijo de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Por consiguiente, previo a efectuar erogacion de fondos, tenia la responsabilidad de
exigir, verificar y asegurarse de toda la documentacién sustentatoria para comprobar
que el control interno previo se hubiere cumplido, lo anterior cobra total importancia,
al tratarse de erogaciones en concepto de refrigerios para atencion a visitas, para
repartir en eventos, alimentos para desayunos, almuerzos y cenas, puesto que se
debe asegurar documentalmente que los alimentos y refrigerios adquiridos con
fondos publicos, fueron efectivamente recibidos por personal asistente en eventos,
reuniones, o personal de unidades de DNM, por lo que, confiar y basarse solamente
en una factura firmada y sellada par una persona, sin tener evidencia documental de
quienes recibieron los alimentos o refrigerios, implica que antes de efectuar el
desembolso, no cumplié con su responsabilidad de verificar que todo el proceso de
control interno se haya cumplido.
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Por otra parte, es necesario resaltar que las adquisiciones de bienes y servicios con
cargo a fondos publicos, se deben efectuar via Unidad de Adquisiciones Yy
Contrataciones Institucional (UACI), conforme lo establecido en la LACAP y su
Reglamento y que mediante un documento de caracter interno no se puede regular y
establecer “Solicitud de Pagos de Bienes o Servicios no sujetos a procesos de
compra via UACI", puesto que ya existe una ley superior que prevalece y es la Ley
de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica (LACAP) y su
Reglamento (RELACAP), la cual regula todo lo relacionado en materia de
adquisiciones y contrataciones en las entidades del Sector Publico.

Asimismo, en virtud de los criterios de desempefio y competencias que su cargo le
demanda, debi6 atender lo dispuesto en los Lineamientos para el Fondo Circulante
de Monto Fijo de la Direccion Nacional de Medicamentos en concordancia con el
Manual Técnico del Sistema de Administracion Financiera Integrado, el cual
establece que para efectuar los egresos mediante Fondo Circulante, debe atenderse
lo establecido en la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion
Publica y su Reglamento, Ley Organica de Administracion Financiera del Estado y
su Reglamento, especificamente en el Art. 117, y demas Disposiciones Normativas
vigentes que le sean aplicables, puesto que dichos instrumentos establecen los
aspectos legales y técnicos que deben verificarse.

Mediante el parrafo contenido en numeral 6.3, de “Lineamientos para el Fondo
Circulante de Monto Fijo", Codigo E02-GT-01-UFIL.LINO1, Version No. 01, que se
refiere expresamente a “Solicitud de Pagos de Bienes o Servicios no sujetos a
procesos de compra via UACI", se dejo establecido “se podra erogar montos hasta
por el limite autorizado para el Fondo Circulante de Monto Fijo...", siendo importante
resaltar que, el monto autorizado para el Fondo Circulante de Monto Fijo es de
$10,000.00, segun Acuerdo Administrativo No. 01-2012, de fecha 26 de junio de
2012, mediante el cual se autorizé la creacion del Fondo Circulante de Monto Fijo,
del cual depende caja chica por $1,000.00.

Y que posteriormente, mediante Acuerdo de Director Nacional No. UFI 5-2016, de
fecha 3 de febrero de 2016, se incrementd solamente el monto de la Caja Chica de
dicho Fondo Circulante a $2.000.00 y todas las demas disposiciones de los
Lineamientos del Fondo Circulante de Monto Fijo de la DNM permanecen sin
ninguna modificacion.

Lo anterior implica, que, mediante el documento “Lineamientos para el Fondo
Circulante de Monto Fijo", se permiten pagos por bienes y servicios no sujetos a
Procesos de Compra Via UACI, hasta por $10,000.00 (que es el monto autorizado
para el Fondo Circulante de Monto Fijo, del cual depende caja chica por $2,000.00),
por lo gque, en todo caso; apartando los $2,000.00 de Caja Chica y expresando el
monto autorizado del Fondo Circulante de Monte Fijo por $8,000.00; aun asi, dicho
monto es superior al limite $6,083.40 para “Libre Gestion”, establecido en la LACAP.
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No obstante, el Encargado de Fondo Circulante, no emitié pronunciamiento por
escrito a su superior haciendo mencion que los gastos amparados en dicha
modalidad contenida en los lineamientos, contravenian lo establecido en la Ley
LACAP; puesto que son parte de los aspectos legales y técnicos que como
Encargado de Fondo Circulante, debe asegurarse que se cumplan en la
documentacion que reciba por parte de las unidades involucradas, antes de efectuar
la erogacion de los recursos y no solamente limitarse a verificar firmas, formularios y
elaborar cheques.

En sus comentarios expresa lo siguiente: “En ausencia de un monto minimo para
contratar a traves de UACI.. ", dicho argumento no es aceptable, puesto que la Ley
de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica, determina
explicitamente los montos para proceder y ademas en su articulo 3, establece que la
Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional (UACI), es la responsable de
realizar todas las actividades relacionadas con la gestion de adqguisiciones y
contrataciones de obras, bienes y servicios. (el subrayado es nuestro)

Asimismo, en sus comentarios argumenta que ‘el Art. 40 literal b) Libre Gestion,
menciona que no es necesario generar competencia cuando el monto de la
adquisicion o contratacion no exceda del equivalente a veinte (20) salarios minimos
mensuales para el sector comercio es decir $6,083.40 para el afio 2018",

Por lo que es pertinente aclarar lo que explicitamente se establece en el articulo 40,
literal b), de la LACAP: “Libre Gestion: cuando el monto de |a adquisicion sea menor
o igual a ciento sesenta (160) salarios minimos mensuales para el sector comercio,
debera dejarse constancia de haberse generado competencia, habiendo solicitado al

menos tres cotizaciones. No sera necesario este requisito cuando la adquisicion o
contratacion no exceda del equivalente a veinte (20) salarios minimos mensuales

para el sector comercio; y cuando se tratare de ofertante unico o marcas especificas,
en que bastara un solo ofertante, para lo cual se debera emitir una Resolucion
Razonada.” (el subrayado es nuestro)

En este sentido, el articulo establece las condiciones en las cuales bastara un solo
ofertante, siendo uno de ellos cuando la adquisicion o contratacion no exceda del
equivalente a veinte (20) salarios minimos mensuales para el sector comercio; no
obstante, dicho articulo también establece que se debera emitir una Resolucion
Razonada. Dichas resoluciones no constan en la documentacion de gastos que se
han senalado en el literal b) de la presente deficiencia.

Lo anterior, se complementa con lo establecido en el articulo 41, inciso tercero del
Reglamento de LACAP, en el cual expresamente se establece que cuando se tratare
de adquisicion por contratacién directa, la autorizacion de la solicitud o requerimiento
debera constaren la resolucién razonada que emitira el titular de la Institucién, Junta
Directiva, Consejo Directivo o Concejo Municipal, por medio de la cual opta por esta
forma de contratar, en la que se hara referencia a las razones que la motivan,
tomando en cuenta lo dispuesto en la Ley. Posteriormente, se emitira resolucion
razonada de adjudicacion.
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Adicionalmente, el Memorandum DNM-DN-102-2018 "Control de Gastos del Fondo
Circulante de Monto Fijo", de fecha 21 de noviembre de 2018, emitido por la
Directora Nacional de Medicamentos y dirigido al Encargado de Fondo Circulante de
Monto Fijo, reitera y deja en evidencia su responsabilidad como Encargado del
Fondo Circulante de Monto Fijo, con respecto al control interno, desde el momento
de recibir las solicitudes y previamente a desemboisar el efectiva. Asimismo,
mediante dicho memorandum, se le instruye e implementar mejores controles
internos con |a finalidad es la de evitar posibles observaciones en futuras auditorias.

En virtud de lo anterior, los comentarios presentados por el Encargado de Fondo
Circulante de Monto Fijo de la Direccion Nacional de Medicamentos, que fungio
durante el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, no son aceptables
para desvincular su relacion con la deficiencia sefialada.

Por lo tanto, la deficiencia se mantiene.

7. FALTA DE CUMPLIMIENTO DE ACCIONES ESTRATEGICAS CONTENIDAS
EN PLAN ESTRATEGICO INSTITUCIONAL 2017-2022.

Comprobamos que durante el pericdo 2018, no se efectuaron gestiones para dar
cumplimiento a los objetivos estratégicos y metas de la Direccién, especificamente a
las acciones estratégicas establecidas en el apartado 5. Programa/Cronograma del
Plan Estratégico Institucional 2017-2022, referente a "Contar con area de
investigacion, desarrollo e innovacion |+D+1", cuyo responsable de llevarla a cabo es
Direccion Nacional.

La Ley de Medicamentos, aprobada mediante Decreto Legislativo No. 1008, de
fecha 22 de febrero de 2012 y publicade en Diario Oficial No. 43, Tomo No. 394, de
fecha 2 de marzo de 2012, establece:

Art. 1 Objeto

La presente Ley tiene como objeto, garantizar la institucionalidad que permitan
asequrar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de
los medicamentos y productos cosméticos para la poblacion y propiciar el mejor
precio para el usuario publico y privado; asi como su uso racional.

Art. 6 Son atrnibuciones y deberes de la Direccion Nacional de Medicamentos:
x) Velar por el cumplimiento de |la presente Ley.

E! Plan Estratégico Institucional de la Direccion Nacional de Medicamentos 2017-
2022, Version No.1, autorizado por el Director Nacional de Medicamentos en fecha
19 de abril de 2017, vigente durante el periodo 2018 y que tiene su base legal en el
Art. 1 de la Ley de Medicamentos y en el Art.14 del Reglamento de Normas
Tecnicas de Control Interno de la Direccion Nacional de Medicamentos, establece;

138



Corte de Cuentas de la Republica
El Salvador, C. A

1. Introduccion, parrafos segundo y tercero

Este Plan Estratégico visualizado para el quinquenio 2017-2022, se dan a conocer
las directrices generales establecidas en Plan Quinguenal de Desarrollo-PQD de las
Instituciones del Organo Ejecutivo y lo relacionado con los Objetivos de Desarrollo
Sostenible-ODS que tienen que ver con el quehacer de la DNM, esto debido a que
nuestro actuar no solamente estd supeditado al ambito nacional, sino también al
ambito global, todo ello con el fin de garantizar la accesibilidad, registro, calidad,
disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosmeéticos
para la poblacion, asi como mantener la estabilizacion de los precios de los
medicamentos y su uso racional.

Las directrices son expresadas en ejes estratégicos, objetivos estratégicos y
objetivos especificos para el periodo 2017-2022. Para el éxito de este Plan, la DNM
debera contar con el apoyo logistico y financiero necesario. Ademas, los
responsables del logro de los objetivos deberan contar con el apoyo de las maximas
autoridades de la Direccion.

2. Objetivos

Objetivo General: Proporcionar a los servidores publicos de la Direccion Nacional de
Medicamentos-DNM, una herramienta que facilite, durante el quinquenio 2017-2022,
la consecucion de la Mision, Visién Institucional, asi como contribuir al logro de los
objetivos contemplados en el Plan Quinquenal de Desarrollo-PQD y los Objetivos de
Desarrollo Sostenible-0ODS.

Objetivos Especificos:

e Dar a conocer la Plataforma Estratégica donde se enfatiza Fortalecer la
Regulacion orientacion al uso racional de medicamentos; registro, control de la
calidad, seguridad y eficacia de medicamentos e insumos médicos; control y
estabilizacion de precios de los medicamentos

» Dar a conocer los Ejes Estratégicos, los Objetivos Estratégicos, los Objetivos
Especificos y la programacion de actividades a desarrollar durante el quingquenio
2017-2022.

5. Programa / Cronograma
Accion Estratégica:
« Contar con area de investigacion, desarrolio e innovacion [+D+l

Responsable:
Direccién Nacional

La deficiencia ha sido originada por la Directora Nacional de Medicamentos que
fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1
de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018
(nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero
de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, debido a que
durante el periodo 2018, no realizé gestiones para dar cumplimiento a las acciones
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estratégicas establecidas en el apartado 5. Programa/Cronograma del Ptlan
Estratégico Institucional 2017-2022, referente a “Contar con area de investigacion,
desarrollo e innovacién |+D+I"

Como consecuencia, durante el periodo 2018, no se contribuyd a la consecucion de
los objetivos y metas de la Direccién Nacional de Medicamentos, vinculados con la
Misién, Vision Institucional

COMENTARIOS DE LA ADMINISTRACION

Con fecha viernes 19 de marzo de 2021, se recibio nota sin referencia, remitida
por la Directora Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4
de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y
del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como
Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de
2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, en la cual manifesto lo siguiente:

‘Respecto a lo anterior, el supuesto incumplimiento de las acciones referentes al
plan estratégico 2017 — 2022 corresponden a una implementacion continuada a
través de los seis afios que culminaria en el afio dos mil veintidos, cuya coordinacian
de seguimiento y evaluacion de conformidad al cronograma que anexo como
evidencia y las funciones del area de planificacion (Anexo VI), corresponde al Jefe
de la Unidad de Planificacion Institucional, en todo caso se implementaron
estrategias como, la creacion de nuevos sistemas informaticos para el control de la
funcion reguladora ejercida por la DNM, nuevo moédulo de registro y visado,
cosmeético, recetas electronicas, entre otros que constan en la memoria de labores
del afio correspondiente, en ese sentido si se implementaron acciones enfocadas a
su cumplimiento, lo cual puede ser verificado en la matriz POA de cada trimestre
correspondiente al afo 2018 de la Unidad de Planificacién o en su defecto de las
unidades técnicas involucradas; asi como también le correspondia informar sobre
los avances del cumplimiento de dichos programas a la alta Direccion (Junta de
Delegados) lo anterior, de conformidad al Manual de Organizacion de Direccion
Nacional de Medicamentos y al Manual Descriptor de Puestos por Competencias del
Jefe de la Unidad de Planificacion, de la Direccion Nacional de Medicamentos.”

Con fecha miercoles 8 de setiembre de 2021, se recibié nota sin referencia,
remitida por la Directora Nacional de Medicamentos, que fungio durante el
periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de
2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento
oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al
3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, en la cual manifesto
lo siguiente:

“Los auditores de Corte de Cuentas de la Republica argumentan que la deficiencia
se ha originado por la Directora Nacional de Medicamentos, al no realizar gestiones
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para dar cumplimiento a las acciones estratégicas en el apartado 5, para el ejercicio
fiscal 2018, programalcronograma del plan estratégico institucional 2017-2022.

Dicha aseveracion de los auditores al afirmar que sus servidora no realizé gestiones
para dar cumplimiento a una (1) accion estratégica observada, de un total de 37
acciones estratégicas planificadas y definidas en dicho programalactividad, las
cuales deben ser implementadas como oportunidades de mejora que se han
identificado en dicho plan, durante 6 afios, y no en un afio especifico como lo hacen
ver los auditores, es decir, un 2.70% de supuesto no cumplimiento y de aseverar que
por el incumplimiento de ese 2.70%, la Direccion Nacional de Medicamentos no
contribuyo al cumplimiento de objetivos y metas institucionales, no tiene fundamento
tecnico ni legal, ya que si se han realizado gestiones para dicho cumplimiento y
sobre todo, queda tiempo suficiente para implementar en su totalidad dicha accidn
estratégica, el afio 2019, el afio 2020, el afio 2021 y el afio 2022.

Por otra parte, como se ha mencionado en los argumentos y evidencias presentados
anteriormente a dichos auditores, el responsable directo de verificar, informar y dar
seguimiento al cumplimiento de plan estratégico institucional 2017-2022, es el Jefe
de |la Unidad de Planificacion, de dicho periodo, quien a su vez es el responsable del
control, seguimiento, cumplimiento e informar sobre los planes anuales de trabajo de
cada unidad organizativa de la Direccion, los cuales son los encargados de velar por
que dicho lineamiento estratégico se vaya cumplimiento en la medida que se vayan
desarrollando las actividades y operaciones respectivamente, ya que existe una
vinculacion directa entre el cumplimiento de los planes anuales de trabajo con las
acciones estratégicas del plan estratégico institucional.

Ya que, sin planes anuales de trabajo de cada unidad organizativa y el seguimiento
al cumplimiento respectivo, ningun objetivo estratégico institucional puede ser
cumplido o verificar el grado de cumplimiento e informar los resultados para la toma
de acciones respectivas.

El plan estrategico institucional, esta disefiado para cumplirse en 6 anos y no
solamente durante el ejercicio fiscal 2018, como ustedes tratan de hacerlo ver, ya
que inicial el afo 2017, con la identificacion de las deficiencias y oportunidades de
mejora, tal y como lo desarrolla dicho plan y el mismo se va desarrollando en los
afios 2018, 2019, 2020, 2021 y finaliza 2022, es decir corresponde a una
implementacion continuada a través de seis afios que culminaria en el afio dos mil
veintidés con el apoyo de las diferentes unidades organizativas y sobre todo si
existen recursos para llevar a cabo los mismos, siendo el responsable directo de
verificar e informar a su servidora el Jefe de la Unidad de Planificacion, para lo cual
su servidora no tuvo informacién sobre el seguimiento respectivo, ya que para
cumplir dicho objetivo estratégico, se tiene que tomar en cuenta los planes anuales
de trabajo de cada unidad organizativa, que para el caso el responsable de verificar
que existan planes anuales de trabajo para el afio 2018, es el Jefe de la Unidad de
Planificacion y por ende el responsable directo de verificar el cumplimiento de dichos
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planes anuales de trabajo e informar a la Direccion Nacional de Medicamentos para
tomar las acciones correctivas respectivas.

Por otra parte, el responsable de verificar e informar a la maxima autoridad de la

Direccién Nacional de Medicamentos del cumplimiento a dichos planes de Trabajo

es la Unidad de Planificacion, para lo cual tiene identificado, elaborado y aprobado

procedimientos especificos en cumplimiento a lo ordenado por las Normas Técnicas

de Control Interno de la Corte de Cuentas de la Replblica y las Normas Técnicas de

Control Interno Especificas de la Direccion Nacional de Medicamentos, aprobadas

por el Director Nacional de Medicamentos en el afio 2012, segun detalle:

a) Procedimiento para elaborar el Plan Estrategico Institucional

b) Procedimiento para dar el seguimiento al Plan Estratégico Institucional

c) Procedimiento para elaborar los planes anuales de trabajo para cada unidad de
trabajo

d) Procedimiento para dar el seguimiento a los planes anuales de trabajo

A parte de las funciones y deberes claramente definidas en el Manual de
Organizacion de la Direccion, para el jefe de la Unidad de Planificacion.

Dichos procesos/procedimientos y manuales institucionales, ustedes debieron de
haberlos verificado en el desarrollo de la auditoria realizada al cumplimiento
respectivo, como parte del debido proceso que se tiene que desarrollar, por parte de
todo Auditor de Corte de Cuentas de la Republica.

Se les aclara que en la parte de la introduccién del Plan Estratégico Institucional de
la Direccion Nacional de Medicamentos 2017-2022, que dice textualmente:
“Introduccion

La Direccion Nacional de Medicamentos DNM, es la institucion rectora, publica-
auténoma y técnica encargada de regular los medicamentos y productos cosméticos
en todo el territorio nacional.

Este Plan Estratégico visualizado para el quinquenio 2017-2022, se dan a conocer
las directrices generales establecidas en Plan Quinquenal de Desarrollo-PQD de las
Instituciones del Organo Ejecutivo y lo relacionado con los Objetivos de Desarrolio
Sostenible-ODS que tienen que ver con el quehacer de la DNM, esto debido a que
nuestro actuar no solamente esta supeditado al ambito nacional, sino también al
ambito global; todo ello con el fin de garantizar la accesibilidad, registro, calidad,
disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos
para la poblacién, asi como mantener la estabilizaciéon de los precios de los
medicamentos y su uso racional.

Las directrices son expresadas en ejes estratégicos, objetivos estratégicos vy
objetivos especificos para el periodo 2017-2022. El plan sera complementado con
los diferentes planes anuales de trabajo que incluyen el Plan Operativo Anual
elaborados por las diferentes unidades organizativas de la DNM. Para el éxito de
este Plan, la DNM debera contar con el apoyo logistico y financiero necesario.
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Ademas, los responsables del logro de los objetivos deberan contar con el apoyo de
las maximas autoridades de la Direccion.”

Los auditores de Corte de Cuentas de la Republica, no tomando en cuenta lo
regulado en las Normas Técnicas de Control Interno de la Corte de Cuentas de la
Republica, en su Art. 26, Objetivos Estratégicos, establece: “La maxima autoridad,
definira las directrices generales contenidas en el Plan Estratégico de la entidad,
basados en la mision, vision y valores que condicionan las acciones que se llevaran
a cabo para la mejora de las actividades y el desempefio institucional, los que
generalmente se disefian para un plazo de cinco afios.”

Ademas, las Normas Técnicas de Control Interno Especificas de la Direccion
Nacional de Medicamentos, aprobadas por el Director Nacional de Medicamentos en
setiembre del 2012, vigentes al afio 2018, en su art. 14, Definicion de Obijetivos
Institucionales y Art. 15, Participacion Participativa, establecen:

Art. 14, Definicion de Objetivos Institucionales, establece: “Los Objetivos y Metas de
la Direccién estaran contenidos en el Plan Estratégico Institucional y se encontraran
vinculados con su Vision y Mision. Asi mismo se dara periédicamente seguimiento a
su cumplimiento y mejora si fuere necesario.

Art. 15, Planificacion Participativa, establece: "La wvaloracion de los riesgos
institucionales debera tomar en cuenta el Plan Estratégico Institucional y Plan Anual
de Trabajo. Los planes sefalados seran desarrollados con la participacion del
personal clave, segun corresponda y una vez aprobados seran comunicados a todo
el personal para su conocimiento, a fin de generar un sistema participativo y de
divulgacién que permita lograr un compromiso para el cumplimiento de los mismos.
Sera responsabilidad de la Unidad de Planificacién o a quien delegue el Director
Nacional.

1.- La Coordinacién y seguimiento del proceso de administracion de riesgos.

2.- La Coordinacion del proceso de divulgacion de dichos planes.

El hecho que segun los auditores de Corte de Cuentas de la Republica, manifiesten
que durante el afio 2018, no se cumplié la accion estratégica observada, no significa
que no se haya realizado alguna accién en el afio 2017 o en su defecto no se haya
realizado algun tipo de accién en el ano 2019 o en su defecto no se realicen
gestiones en los afios 2020, 2021 y 2022, ya que dentro del programa/cronograma
se ha marcado dicha accion para cada afio, es decir se puede realizar en cualquier
ano o en su defecto llevar de manera gradual, el cumplimiento de la misma, por lo
que no pueden los auditores de Corte de Cuentas de la Republica afirmar que la
consecuencia resultante es que no se contribuyo a la consecucion de objetivos y
metas de la DNM, vinculados a la mision, vision institucional, ya que el apartado 5,
Programa/Cronograma del Plan Estratégico Institucional 2017-2022, cuenta con 37
programas/actividades en su totalidad y por el hecho de no cumplir con 1 (un) no
pueden afirmar que la direccion no contribuyd a la consecucion de objetivos y metas.
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Todo esto en cumplimiento a lo que las Normas Técnicas de Control Interno de la
Corte de Cuentas de la Republica, en su Art. 6 Seguridad Razonable, que
establece: “El Sistema de Control Interno, proporciona una seguridad razonable para
el cumplimiento de los objetivos institucionales.”

Ademas, las Normas Técnicas de Control Interno Especificas de la Direccion
Nacional de Medicamentos, aprobadas por el Director Nacional de Medicamentos en
septiembre 2012, vigentes al afio 2018, en su Art. 6, Seguridad Razonable,
establece: “El Sistema de Control Interno de la Direccion, debe proporcionar una
seguridad razonable para el cumplimiento de los objetivos institucionales, tomando
en consideracion la relacion costo-beneficio de las actividades de control que se
implementen

La Ley de la Corte de Cuentas de la Republica en su Art. 27, Distribucion, primer
parrafo, establece: “El Control Interno previo y concurrente se efectuara por los
servidores responsables del tramite ordinario de las operaciones y no por unidades
especializadas, cuya creacion para ese objeto esta prohibida.”

Por lo que se aclara que su servidora en calidad de Directora Nacional de
Medicamentos, por el hecho de no haber cumplido supuestamente 1 (una) accion
estrategica contenida en el programa/actividad de 37 acciones estratégicas
planificadas y definidas, para el afio 2018, no se puede aseverar ni afirmar que no
contribuyo al cumplimiento de objetivos y metas institucionales, ya que se ha
demostrado el trabajo y gestiones realizadas en el afioc 2018, para darle seguimiento
a dicha accion estratégica, las cuales ustedes no han tomado en cuenta en el
presente borrador de informe y que esta claramente explicado, justificado vy
documentado.

Ver notas, de las cuales, la presente administracion debe tener muchas similares de
mi gestion en la que se promueve la participacion del personal en actividades de
investigacién y desarrollo a nivel internacional, ademas de las gestiones realizadas
para adquirir un local para el funcionamiento de la Direccibn Nacional de
Medicamentos y poder dar cumplimiento al objetivo sefialado.”

COMENTARIOS DE LOS AUDITORES

Al analizar los comentarios presentados en fecha 19 de marzo de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungi¢ durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de
2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de
diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante

el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12
de abril de 2018, concluimos lo siguiente:

Es importante hacer énfasis que la deficiencia sefialada no es referente al
seguimiento y evaluacion por parte de la Unidad de Planificacion Institucional, sino
que, lo que se ha sefalado se refiere explicitamente a la falta de cumplimiento de
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acciones estratégicas, ya que, durante el 2018, no se efectuaron gestiones para dar
cumplimiento a las acciones estratégicas establecidas en el apartado 5.
Programa/Cronograma del Plan Estratégico Institucional 2017-2022, referente a
“Contar con area de investigacién, desarrollo e innovacion 1+D+1", cuyo responsable
de llevarla a cabo es Direccidn Nacional.

En sus comentarios la Directora MNacional de Medicamentos por el periodo auditado
argumenta que: "... se implementaron estrategias como, la creacion de nuevos
sistemas informaticos para el control de la funcién reguladora ejercida por la DNM,
nuevo modulo de registro y visado, cosméticos, recetas electronicas, entre otros...",
no obstante, las acciones descritas fueron desarrolladas durante el 2018 por la
Unidad de Informatica, Unidad de Registro y Visado, Unidad de Importaciones,
Exportaciones y Donaciones de Medicamentos, y Unidad de Estupefacientes, para
dar cumplimiento a las acciones estratégicas que conforme al Plan Estratégico
Institucional 2017-2022, eran responsabilidad de dichas unidades y no se refieren a
la accion estratégica sefialada “"Contar con area de investigacion, desarrollo e
innovacion |+D+1",

Adicionalmente, es pertinente mencionar que mediante nola REF-DA4-AG-DNM-
005-2020, de fecha 12 de noviembre de 2020, dirigida al Director Nacional de
Medicamentos, y recibida en la misma fecha, se solicitd informacion vy
documentacion sobre las gestiones efectuadas durante el periodo 2018, para dar
cumplimiento a las acciones estratégicas establecidas en el apartado 5. Programa /
Cronograma, del Plan Estratégico Institucional 2017-2022, referente a "Contar con
area de investigacion, desarrollo e innovacién 1+D+1", cuyo responsable de llevarla a
cabo es Direccién Nacional.

Por lo que, mediante nota DNM-DN-314-2020, de fecha 18 de noviembre de 2020,
emitida por el Director Nacional de Medicamentos y dirigida al equipo de auditoria,
se obtuvo la siguiente respuesta:

“Le manifiesto lo siguiente:

e« Verificado el Manual de Organizacibn de la Direccion Nacional de
Medicamentos, version 06 y autorizado en fecha 07-abril-2017; no se encontrd
informacion al respecto.

e« Verificado el Manual de Organizacion de Ila Direccion Nacional de
Medicamentos, version 07 y autorizado en fecha 21-agosto-2018; no se encontro
informacion al respecto.

» Asimismo, para el afio 2018 no se cuenta con planes de trabajo ni informes
emitidos de un area de investigacion, desarrollo e innovacion |+D+1.

Por lo tanto, no se cuenta con documentacion de soporte para un “area de

investigacion, desarrollo e innovacion I1+D+|" durante el 2018."

Al analizar los comentarios presentados en fecha 8 de septiembre de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de
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2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de
diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante
el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12
de abril de 2018, concluimos lo siguiente:

Ratificamos los comentarios de los auditores efectuados a la respuesta recibida en
fecha 19 de marzo de 2021 por parte de la Directora Nacional de Medicamentos,
que fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril
al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018
(nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero
de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018.

En esta ocasién, la funcionaria actuante durante el periodo auditado presento
comentarios en los cuales argumenta que "el responsable de dar seguimiento plan
estratégico institucional 2017-2022, es el jefe de la Unidad de Planificacién”.

Se reitera que la deficiencia sefalada no es referente a falta de seguimiento y
evaluacion por parte de la Unidad de Planificacion Institucional, sino que, lo que se
ha senalado se refiere explicitamente a la falta de cumplimiento de acciones
estratégicas, ya que, durante el 2018 no se efectuaron gestiones para dar
cumplimiento a las acciones estratégicas establecidas en el aparado 5.
Programa/Cronograma del Plan Estratégico Institucional 2017-2022, referente a
“Contar con area de investigacion, desarrollo e innovacién |+D+1", cuyo responsable
de llevarla a cabo es Direccion Nacional.

Es importante resaltar que el Plan Estratégico Institucional 2017-2022, autorizado el
19 de abril de 2017, por el Director Nacional de Medicamentos, esta constituido por
38 Acciones Estratégicas, distribuidas en diferentes unidades de la Direccion
Nacional de Medicamentos, y que en dicho plan, se refleja que cada accién
estratégica se debe desarrollar en cada uno de los afos desde 2017, 2018, 2019,
2020 |, 2021 y 2022, para garantizar el cumplimiento de cada una de ellas, para
contribuir a la consecucién de los objetivos y metas de la Direccion Nacional de
Medicamentos, vinculados con la Mision, Visién Institucional.

En atencion a ello, el equipo de auditoria de Corte de Cuentas previo requerimientos
de informacién y documentacion dirigidos a las distintas Unidades con copia al
Director Nacional de Medicamentos, examiné y constaté documentacion de respaldo
de las diferentes unidades de la Direccion Nacional de Medicamentos, que evidencia
las gestiones por cada una de ellas, realizadas durante el periodo 2018, para dar
cumplimiento a sus correspondientes acciones estratégicas contenidas en el
apartado 5. Programa/Cronograma del Plan Estratégico Institucional 2017-2022,

No obstante, respecto de la accién estratégica “Contar con area de investigacion,
desarrollo e innovacion 1+D+1", cuyo responsable de llevarla a cabo es Direccion
Nacional, es pertinente resaltar que, mediante nota REF-DA4-AG-DNM-005-2020,
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de fecha 12 de noviembre de 2020, dirigida al Director Nacional de Medicamentos, y
recibida en la misma fecha, se solicité informacion y documentaciéon sobre las
gestiones efectuadas durante el periodo 2018, para dar cumplimiento a las acciones
estratégicas establecidas en el apartado 5. Programa / Cronograma, del Plan
Estrategico Institucional 2017-2022, referente a “Contar con area de investigacion,

desarrollo e innovacion I+D+I", cuyo responsable de llevarla a cabo es Direccion
Nacional.

Por lo que, mediante nota DNM-DN-314-2020, de fecha 18 de noviembre de 2020,
emitida por el Director Nacional de Medicamentos y dirigida al equipo de auditoria,
se obtuvo la siguiente respuesta:

“Le manifiesto lo siguiente:

e \Verificado el Manual de Organizacion de la Direccion Nacional de
Medicamentos, version 06 y autorizado en fecha 07-abril-2017; no se encontrd
informacion al respecto.

 \Verificado el Manual de Organizacion de la Direccion Nacional de
Medicamentos, version 07 y autorizado en fecha 21-agosto-2018; no se encontrd
informacion al respecto.

* Asimismo, para el afio 2018 no se cuenta con planes de trabajo ni informes
emitidos de un area de investigacion, desarrollo e innovacion 1+D+l1.

Por lo tanto, no se cuenta con documentacién de soporte para un “area de

investigacion, desarrollo e innovacion 1+D+I" durante el 2018."

Por lo que, se comprobd que durante el periodo 2018, no se realizaron acciones
estratégicas establecidas en el apartado 5. Programa/Cronograma del Plan
Estratégico Institucional 2017-2022, referente a “Contar con area de investigacion,
desarrollo e innovacién |+D+!", cuyo responsable de lilevarla a cabo es Direccién
Nacional.

Por otra parte, se constato la existencia del Plan Anual de Trabajo Institucional 2018
que contiene los Planes Operativos Anuales 2018, para cada unidad, documento
que fue autorizado en 2018, por la funcionaria actuante en calidad de Directora
Nacional de Medicamentos.

Adicionalmente, se constatd mediante revision y examen, la documentacion de
respaldo que evidencia el seguimiento efectuado por parte del Jefe de la Unidad de
Planificacion al Plan Anual de Trabajo Institucional 2018 y los Planes Operativos
Anuales 2018, de cada unidad en funcion del Plan Estratégico Institucional 2017-
2022. Documentacién que fue proporcionada durante el desarrollo de la auditoria, a
los auditores de Corte de Cuentas de la Republica, por parte de la actual Jefe de |a
Unidad de Planificacion Institucional.

Asimismo, también se constaté que el Jefe de la Unidad de Planificacion Institucional
actuante durante el periodo auditado, cumplié con la elaboracion del Informe de
Identificacion de Riesgos de la Direccion Nacional de Medicamentos periodo 2018,
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que describe los riesgos segun unidad organizativa de la Direccion Nacional de
Medicamentos, v las actividades realizadas por cada unidad para controlarlos, dicho
documento fue aprobado por el Director Nacional de Medicamentos.

Con lo anterior, se tiene que el Jefe de Planificacion Institucional, no solamente
cumplié con coordinar la elaboracion del Plan Estratégico Institucional 2017-2022
autorizado el 19 de abril de 2017, por el Director Nacional de Medicamentos, Plan
Anual de Trabajo Institucional 2018 y Planes Operativos Anuales 2018, para cada
unidad, autorizado en 2018, por la funcionaria actuante en calidad de Directora
Nacional de Medicamentos; sino también, dio cumplimiento al seguimiento de dichos
planes.

Es importante mencionar que, las Matrices del Plan Operativo de cada Unidad,
contenidas en el Plan Anual de Trabajo Institucional 2018 y Planes Operativos
Anuales 2018, que fueron autorizadas, se encuentran firmadas y selladas por la
funcionaria actuante en calidad de Directora Nacional de Medicamentos.

Asimismo, las Matrices de Seguimiento del Plan Operative Anual 2018, de las
diferentes unidades, por cada trimestre, que constan en la documentacion de
respaldo verificada por el equipo de auditoria, se encuentran firmadas por el Jefe de
la Unidad correspondiente, asi como firmadas y selladas por la funcionaria actuante
durante el periodo auditado, como Directora Nacional de Medicamentos.

Lo anterior demuestra que, tuvo conocimiento y estuvo informada por cada unidad
de la Direccion Nacional de Medicamentos y por cada trimestre del 2018, sobre el
seguimiento y grado de cumplimiento del Plan Operativo Anual correspondiente.

Adicionalmente, es oportuno resaltar que, tambien tenia conocimiento de la
existencia del Plan Estratégico Institucional 2017-2022, el cual contiene en el
apartado 5. Programa/Cronograma una accion estratégica, referente a “Contar con
area de investigacion, desarrollo e innovacion 1+D+1", cuyo responsable de llevarla a
cabo es Direccién Nacional.

En virtud de ello, la deficiencia sefialada no se debe a falta de informacion ni falta de
seguimientos por parte del jefe de la Unidad de Planificacion, sino que la deficiencia
se refiere explicitamente a que, durante el 2018, no se efectuaron gestiones para
dar cumplimiento a |as acciones estratégicas establecidas en el apartado 5.
Programa/Cronograma del Plan Estratégico Institucional 2017-2022, referente a
“Contar con area de investigacion, desarrollo e innovacién |1+D+1", cuyo responsable
de llevarla a cabo es Direccién Nacional.

Por otra parte, en sus comentarios expresa que los auditores de Corte de Cuentas,
no han tomado en cuenta lo regulado en los articulos 6 y 26 de las Normas Técnicas
de Control Interno de la Corte de Cuentas de la Republica; sin embargo, es
pertinente hacer del conocimiento que, el equipo de Corte de Cuentas en sus
auditorias atiende lo establecido en las Normas Técnicas de Control Interno que
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corresponden a cada entidad del Sector Publico, pues estan elaboradas en funcion
de su naturaleza y complejidad; en este caso, las Normas Técnicas de Control
Interno Especificas que aplican a la Direccién Nacional de Medicamentos, son las
aprobadas para dicha entidad, es decir, las aprobadas por el Director Nacional de
Medicamentos, en septiembre de 2012, vigentes al periodo 2018.

Asimismo en sus comentarios, relaciona los articulos 14 “Definicion de Objetivos
Institucionales y 15 "Planificacion Participativa” de las Normas Técnicas de Control
Interno Especificas de la Direccion Nacional de Medicamentos; por lo que, los
objetivos institucionales estan contenidos en el Plan Estratégico Institucional 2017-
2022 autorizado el 19 de abril de 2017, por el Director Nacional de Medicamentos,
ademas, el Plan Anual de Trabajo Institucional 2018 contiene los Planes Operativos
Anuales 2018, gue fueron elaborados por las Unidades correspondientes vy
autorizados en 2018, por la funcionaria actuante en calidad de Directora Nacional de
Medicamentos.

Es importante hacer mencidn referente a la documentacion que ha presentado la

funcionaria actuante como parte de sus comentarios:

- Mediante nota sin referencia, de fecha 17 de marzo de 2021 y recibida por el
equipo de auditoria el 19 de marzo de 2021, la funcionaria actuante presento sus
comentarios como respuesta a comunicacion preliminar REF-DA4-AG-DNM-
35.1-2020, de fecha 5 de marzo de 2021.

En los comentarios relacionados a la presente deficiencia, solamente presento
como evidencia documental (5 paginas), que son un extracto del Plan
Estratégico Institucional 2017-2022, que refleja el aparado 5.
Programa/Cronograma de dicho Plan y (1 pagina), que es un extracto del
Manual de Organizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos, Version
No.B, pagina 23 de 84, que refleja las funciones de la Unidad de Planificacion
Institucional.

Sin embargo, no presenté documentacion que evidenciara sus gestiones para
dar cumplimiento a la accién estratégica “Contar con area de investigacion,
desarrollo e innovacion 1+D+l".

- Como respuesta a comunicacion en fase de Borrador de Informe REF-DA4-806-
2021, de fecha 24 de agosto de 2021, en los comentarios relacionados a la
presente deficiencia, la funcionaria actuante ha presentado la siguiente
evidencia documental:

« Documento denominado ‘Propuesta de un Programa Nacional de
Tecnovigilancia para El Salvador’, el cual no posee firmas, ni sellos de
elaboracién, revision y aprobacion, que otorguen validez al documento.
Adicionalmente, dentro del cuerpo del documento, no se identifica que esté
relacionado para dar cumplimiento a la accion estratégica sefialada “Contar
con area de investigacion, desarrollo e innovacion |+D+I°, ni en la
Introduccion, ni en objetivos del documento, hace mencion de ello.
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Adicionalmente, este documento no es oficial, sino un borrador, puesto que
se identifica en su indice (contenido), tachadura y correccion en color rojo.
Por otra parte, se acompana de un correo electronico de fecha 29 de mayo
de 2019, en el cual se menciona solamente que la propuesta fue elaborada
en el afio 2018, para el Programa de Tecnovigilancia, y que fue remitido a
Direccion Ejecutiva en julio 2018. Pero no hace referencia que sea una
gestion relacionada para dar cumplimiento a la accion estratégica sefialada.
Fotocopia de Oficio DNM-DE 128.2018, de fecha 1 de octubre de 2018,
emitido por el Director Ejecutivo y dirigido a la Asociacion Femenina de
Quimicos y Farmaceuticos, mediante la cual en respuesta a
correspondencia se asignan a profesionales para la coordinacion en el
desarrollo de temas de Farmacovigilancia y Control Microbiolégico.

Dicho oficio solamente refleja la asignacion de dos profesionales, pero no
esta relacionado a “Contar con area de investigacion, desarrollo e
innovaciéon [+D+|", que es la accion estratégica sefialada, por lo que no
constituye evidencia de su cumplimiento, ademas dicho oficio fue emitido por
el Director Ejecutivo, por lo que no fue una gestion efectuada por la
funcionaria actuante como Directora Nacional de Medicamentos.

Fotocopia de Oficio DNM-D 0000748.2017, de fecha 6 de octubre de 2017,
emitido por Director Nacional de Medicamentos y dirigido al Director General
de Inversion y Crédito Publico del Ministerio de Hacienda, mediante el cual
dan a conocer el canon del arrendamiento del Edificio El Gran Bazar ubicado
en Boulevard Merliot y Avenida Jayaque, Urbanizacién Jardines del Volcan,
Ciudad Merliot Santa Tecla, y solicitan asesoria a efectos de conocer los
tramites y requisitos para optar a la compra del edificio por parte de la DNM.
Este oficio fue emitidc en 2017, por el entonces Director Nacional de
Medicamentos, mas no por la funcionaria actuante en 2018 y no tiene
ninguna relacion con el cumplimiento de la accion estratégica sefialada
“Contar con area de investigacion, desarrollo e innovacion 1+D+1", por lo que
no constituye evidencia.

Fotocopia de nota DGICP/DGD/644/2017, de fecha 26 de octubre de 2017,
emitida por el Director General de Inversion y Crédito Publico del Ministerio
de Hacienda, en respuesta al oficio detallado en el punto anterior, por
consiguiente, no tiene ninguna relacién con el cumplimiento de la accién
estratéegica sefialada "Contar con area de investigacién, desarrollo e
innovacion 1+D+", por lo que no constituye evidencia.

Fotocopia de Oficio DNM.011-13-03-2015, de fecha 13 de marzo de 2015,
emitida por la Gerente General de la Direccion Nacional de Medicamentos y
dirigida al Director General de Inversion y Crédito Plblico del Ministerio de
Hacienda, referente a la adquisicién del inmueble Edificio E| Gran Bazar
ubicado en Boulevard Merliot y Avenida Jayaque, Urbanizacién Jardines del
Volcan, Ciudad Merliot Santa Tecla.

Fotocopia de nota CGI-319/2015, de fecha 6 de mayo de 2015, emitida por
el Director General de Inversion y Crédito Publico del Ministerio de
Hacienda, en respuesta al oficio detallado en el punto anterior.
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« Fotocopia de Oficio DNM.075-27-08-2014, de fecha 27 de agosto de 2014,
emitida por la Gerente General de la Direccién Nacional de Medicamentos y
dirigida al Director General de Inversion y Crédito Plblico del Ministerio de
Hacienda, mediante el cual solicita asesoria sobre las gestiones para
realizar la compra de un edificio.

« Fotocopia borrosa de gestiones de consulta de compra de edificio al
Ministerio de Hacienda y montos de canon de arrendamiento.

Las fotocopias de oficios efectuadas en 2014 y 2015, fueron emitidas en

periodos previos en los que aun no se habia elaborado ni autorizado el Plan

Estratégico Institucional 2017-2022, por consiguiente, no tienen ninguna relacion

con el cumplimiento de la accion estratégica sefialada "Contar con area de

investigacion, desarrollo e innovacion [+D+]"

En vitud de lo anteriormente analizado, los comentarios presentados por la
Directora Nacional de Medicamentos, que fungid durante el periodo del 4 de enero al
4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo
al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva
durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al
12 de abril de 2018, no son aceptables para desvincular su relacion con la
deficiencia sefalada.

Por lo tanto, la deficiencia se mantiene.

8. EMISION DE ACUERDOS Y DICTAMEN TECNICO DE EXONERACION DE
CONTROL, INSCRIPCION Y PERMISO DE IMPORTACION DE PRODUCTOS
QUIMICOS, SIN APROBACION DE LA JUNTA DE DELEGADOS DE LA
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

Comprobamos que a partir del periodo 2016, entraron en vigencia y se emitieron
Acuerdos por parte del Director Nacional de Medicamentos, asi coma Dictamen
Técnico, que fundamentaron el listado de productos quimicos exonerados de contral,
inscripcion y permiso de importacion (visado de facturas), los cuales no fueron
aprobados por la Junta de Delegados de la Direccion Nacional de Medicamentos,
como autoridad superior en el orden administrativo, financiero y tecnico de la
Institucion, segln se describe a continuacion:

a) Acuerdo de Director Nacional No. 19, "Exoneracion de Control de Productos
Quimicos”, emitido el 20 de agosto de 2015 y entré en vigencia de aplicacion a
partir del 9 de febrero del 2016, a través del cual se excluyd del control,
inscripcion y autorizacién de importaciones a los productos quimicos detallados
en dicho acuerdo. Segiin Cuadro Anexo 4-A

b) Acuerdo de Director Nacional No. 10.2016, "Exoneracion de Control de
Productos Quimicos”, emitido el 15 de diciembre de 2016, mediante el cual se
exonerd de la inscripcion y del permiso de importacion a un listado desglosados
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en |. Productos Quimicos Miscelaneos, |l. Industria de Alimentos de Consumo
Humano y lll. Sector Agropecuario y otros Productos de uso Animal. Segun
Cuadro Anexo 4-B.

c) Dictamen Técnico de Unidad (UIEDM-DQ-2018-No.003/R6), “Actualizacion de la
Lista de Productos Exonerados de Inscripcion como productos guimicos y de
visado de factura por parte de la UIEDM/DNM", emitido en febrero de 2018, y
firmado por Directora Nacional de Medicamentos, y demas personal quienes
firman y participan con caracter eminentemente técnico como el Coordinador de
Areas Técnicas, Jefe de Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones
de Medicamentos y dos Tecnicos Especialistas en Inscripcion de Productos
Quimicos: mediante el cual se emiti® y publicé la tercera actualizacion de la
precitada lista. Segun Cuadro Anexo 4-C.

La Ley de Medicamentos, aprobada mediante Decreto Legislativo No. 1008, de
fecha 22 de febrero de 2012 y publicado en Diario Oficial No. 43, Tomo No. 394, de
fecha 2 de marzo de 2012, establece:

Art. 1 Objeto

La presente Ley tiene como objeto, garantizar la institucionalidad que permita
aseqgurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de
los medicamentos y productos cosméticos para la poblacion y propiciar el mejor
precio para el usuario publico y privado; asi como su uso racional.

Art. 3 Creacién de |a Direccion Nacional de Medicamentos

Crease la Direccion Nacional de Medicamentos en adelante “La Direccion”, como
una entidad auténoma de derecho y de utilidad publica, de caracter técnico, de
duracion indefinida, con plena autonomia en el ejercicio de sus funciones, tanto en lo
financiero como en lo administrativo y presupuestario; el cual sera la autoridad
competente para la aplicacion de la presente Ley.

Art. 4 La Direccion, estara integrada por los delegados de:

a) El Director, que sera nombrado por el Presidente de la Replblica,

b) Ministerio de Salud;

c) Ministerio de Economia,

d) La Defensoria del Consumidor;

e} El Instituto Salvadorefio del Seguro Social;

fy Ministerio de Hacienda;

g) Universidad de El Salvador por derecho propio; y

h) Uno electo entre las universidades privadas con carreras afines a la Salud.

Un Director Ejecutivo que sera nombrado por los integrantes de la Direccién, el
mismo tendra derecho a voz, pero no a voto.

Cada integrante propietario, tendra su respectivo suplente con los mismos derechos
en ausencia de éste.

Los acuerdos y resoluciones se adoptaran por mayoria simple y en caso de empate
el Director tendra voto calificado.
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Art. 6 Son atribuciones y deberes de la Direccion Nacional de Medicamentos:

d) Autorizar la inscripcién, importacion, fabricacién y expendio de los productos
regulados por esta Ley, con excepcion de las formulas magistrales;

e) Autorizar la inscripcion, importacion, fabricacion y expendio de especialidades
Quimico-Farmaceuticas, suplementos vitaminicos, productos naturales y otros
productos o sustancias que ofrezcan una accién terapéutica fabricada en el pais
o en el extranjero y que cumplan los requisitos establecidos en el Reglamento de
la presente Ley;

q) Regular la importacion y consumo de los productos regulados en la Ley de
Actividades Relativas a las Drogas y el Reglamento de Estupefacientes,
Psicotropicos y Agregados;

v) Percibir las tarifas o derechos que corresponda cobrar por las licencias,
autorizaciones y certificaciones que extienda, asi como por los servicios que
preste...

x) Velar por el cumplimiento de la presente Ley.

Art. 8 Patrimonio

El patrimonio de la Direccion, estara conformado por:

f) Los ingresos provenientes de los derechos que cobren por sus servicios de
registro, control pre y posterior de medicamentos y publicaciones.

Art. 29 Autorizacion de Medicamentos

Toda persona natural o juridica podra fabricar, importar, exportar, distribuir,
comercializar, almacenar, transportar, dispensar, prescribir, experimentar o
promocionar medicamentos, materias primas o insumos meédicos, previa
autorizacion de la Direccién Nacional de Medicamentos.

Los Derechos por Servicios y Licencias para los Establecimientos de Salud
aplicables en la Direccion Nacional de Medicamentos, aprobado mediante Decreto
Legislativa No. 417, de fecha 23 de julio de 2013 y publicado en Diario Oficial No.
137, Tomo No. 400, de fecha 25 de julio de 2013, establece:

Art. 25 Derechos por Tramite de Inscripcion de Productos Quimicos y Materias
Primas

El tramite de inscripcion de productos guimicos y/o materias primas, incluye el
proceso técnico legal que asegura que el producto a comercializar cumple con los
requisitos de calidad. Los derechos de tramite seran:

[ INSCRIPCION DE PRODUCTOS QUIMICOS Y MATERIAS PRIMAS | $6.00 |

Art. 26 Derechos por Modificaciones Post-Registro de Productos Quimicos vy
Materias Primas

Los derechos de tramite de autorizacion de cambios, posterior al otorgamiento del
registro sanitario del producto, deberan cumplir con los requisitos técnicos,
previamente aprobados por la autoridad reguladora. Los pagos por el tramite seran:
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| MODIFICACIONES POST-REGISTRO | $5.00 |

Art. 27 Expedicion de Documentos de Registro Sanitario de Productos Quimicos y
Materias Primas

La Direccion Nacional de Medicamentos cobrara los siguientes derechos por la
expedicion de los documentos que emita:

EMISION DE CERTIFICACION DE INSCHIFEIGN §5.00
OTRAS CONSTANCIAS Y CERTIFICACIONES $5.00

Art. 28 Derechos por Inscripcion de Importadores de Materias Primas, Productos
Quimicos y Productos Cosméticos e Higienicos

Para el tramite de inscripcion como importador en el registro de materias primas,
productos gquimicos, Cosmeéticos e higiénicos, se cobrara:

['INSCRIPCION DE IMPORTADORES ! $20.00 |

Art. 29 Visados de Productos Farmaceuticos, Insumos Meédicos, Materias Primas,
Productos Quimicos, Cosméticos e Higiénicos

La Direccion Nacional de Medicamentos cobrara los siguientes derechos por visado,
los cuales se calcularan en base al valor del pmductu{s} que lo requieran:

DeUSDS$000-$114286 | s&n
De USD § 1.142.87 - § 342857 $ 857
De USD § 3,428.58 - § 5,714.29 $17.14
De USD § 5.714.30 - § 25,000.00 § 2500
De USD $ 25,000.01 EN ADELANTE $ 50.00

El Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de la Direccion Nacional de
Medicamentos, aprobado mediante Decreto Ejecutivo No. 242, de fecha 11 de
diciembre de 2012 y publicado en Diario Oficial No. 239, Tomo No. 397, de fecha 20
de diciembre de 2012, establece:

Art. 4 Atribuciones del Director Nacional de Medicamentos

Son atribuciones del Director:

a) Presidir las sesiones de |la Direccién, dirigiendo la discusion de los asuntos de
que se trate durante aquellas.

b) Convocar, abrir, suspender, reanudar y cerrar las sesiones;

¢) Resumir y moderar las discusiones, a fin de proponer a la Direccion las
resoluciones correspondientes;

j) Autorizar las normativas y lineamientos administrativos de trabajo.

El Manual de Organizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos, versiones

No. 4, No. 5 y No. 6, aprobado por el Director Nacional de Medicamentos, el 12 de
mayo de 2016, el 26 de enero y 7 de abril de 2017, respectivamente y vigentes
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cuando se emitieron los acuerdos y dictamen tecnico; y que tienen su base legal en
los Arts. 10 y 11 de las Normas Técnicas de Control Interno de la Direccion Nacional
de Medicamentos, establece:

Numeral 10.1 Nivel de Direccion

Numeral 10.1.1 Direccion Nacional de Medicamentos

Objetivo

Dictar las politicas y normas institucionales a efecto de poder lograr la Visién,
cumplir con la Mision, valores y objetivos. Es la autoridad superior en el orden
administrativo, financiero y técnico.

Funciones

- Autorizar la inscripcion, importacion, fabricacion y expendio de los productos
regulados por la Ley de Medicamentos, con excepcion de las formulas
magistrales.

- Regular la importacién y consumo de los productos regulados en la Ley de
Actividades relativas a las Drogas y el Reglamento de Estupefacientes
Psicotropicos y Agregados.

- Percibir las tarifas o derechos que corresponda cobrar por las licencias,
autorizaciones y certificaciones que extienda, asi como por los servicios que
preste...

- Velar por el cumplimiento de la Ley de Medicamentos.

- Las demas atribuciones que confiere la Ley, para el buen, efectivo y eficaz
desarrollo de la gestion de la Direccion Nacional.

Numeral 10.1.2 Director Nacional

Objetivo

Dirigir las acciones tendientes a lograr la Visién, cumplir con la Mision y alcanzar los

objetivos Institucionales.

Funciones

- Presidir las sesiones de la Direccion.

- Cumplir y hacer cumplir los acuerdos que, de conformidad a la Ley, tome en las
sesiones, emitiendo las resoluciones pertinentes.

- Convocar, abrir, suspender, reanudar y cerrar las sesiones.

- Dirigir la discusion de los asuntos de que se trate durante las sesiones.

- Resumir las discusiones a fin de proponer a la Direccion las resoluciones
correspondientes.

- Decidir con doble voto en caso de empate.

La deficiencia respectc de los literales a) y b) ha sido originada por el Director
Nacional del Medicamentos, que fungié durante el periodo del 1 de enero de 2016 al
31 de diciembre de 2017, del 1 de enero al 4 de marzo de 2018 (periodo con
permiso sin goce de sueldo) y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, debido a que
sin hacer del conocimiento a Junta de Delegados, emitid acuerdos de exoneracion
de control, inscripcién y permiso de importacion (visado de facturas) de productos
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quimicos y por el literal c) ha sido originada por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018,
del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de
2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de
enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, debido
a que sin hacer del conocimiento a Junta de Delegados, firmo dictamen técnico por
medio del cual se recomendo, emitié y publicd la tercera actualizacion de la lista de
productos quimicos exonerados de inscripcion y permiso de importacion (visado),
dejando sin efecto el listado anterior, cuya competencia corresponde a la Junta de
Delegados de la Direccion Nacional de Medicamentos, como autoridad superior en
el orden administrativo, financiero y técnico de la Institucion.

Como consecuencia, se vulneré la competencia y atribucion de la Junta de
Delegados de la Direccion Nacional de Medicamentos y la entidad dejo de percibir
ingresos por los derechos y servicios que realiza en concepto de inscripcion y
permiso de importacion (visado) de productos quimicos.

COMENTARIOS DE LA ADMINISTRACION

Con fecha lunes 21 de junio de 2021, se recibié nota sin referencia, remitida
por el Director Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 1
de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2017, del 1 de enero al 4 de marzo de
2018 (periodo con permiso sin goce de sueldo) y del 5 de marzo al 12 de abril
de 2018, en la cual manifestoé lo siguiente:

“I1.1 Sobre el Derecho de Defensa y la falta de notificacién de la denuncia.

Dentro del contenido del debido proceso, podemos encontrar una garantia que ha
sido reconocida expresamente tanto por nuestra Constitucion, los tratados
internacionales suscritos por El Salvador, como por la jurisprudencia de la Sala de lo
Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia. Hacemos referencia al
derecho a ser informado de la acusacion, garantia bajo la cual todo sujeto pasivo en
un proceso o procedimiento, judicial o administrativo, debe ser informado en el acto
que ordena la instruccion de los cargos y las infracciones que se le atribuyen de
manera clara y precisa, porgue solo asi podra articular su defensa de manera
apropiada.

Este Derecho se encuentra en varios sectores del ordenamiento juridico. El primer
reconocimiento lo encontramos en la Constitucion de la Republica, que en su
articulo 12 inciso segundo prescribe gue “la persona detenida debe ser informada de
manera inmediata y comprensible, de sus derechos y de las razones de su
detencion”. Cabe sefialar que si bien el articulo 12 de la Constitucion habla en
principio de materia penal se sabe que estas garantias se extienden a materia
administrativa sancionadora, tal como lo ha dictaminado la Sala de lo Constitucional,
en la sentencia de inconstitucionalidad marcada bajo la referencia 3-92.
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Por otro lado, también esta garantia ha sido objeto de reconocimiento de tratados
internacionales, asi, la Convencion Interamericana de Derechos Humanos en su
articulo 8, letra b) expresa el Derecho a la “comunicacion previa y detallada al
inculpado de la acusacion formulada.” Este tratado agrega una proclamacion
importante para nuestro caso, pues establece que dichas garantias se aplicaran en
la sustanciacion de todo tipo de procesos.

Por otra parte, lo ha reconocido la Jurisprudencia de la Sala de lo Contencioso
Administrativo de la Corte Suprema de Justicia, en la sentencia marcada bajo la
referencia 117-R-1999, que prescribe que al administrado debe respetarsele la
garantia “a ser notificado de los hechos que se le imputen, de las infracciones que
tales hechos pueden constituir y de las sanciones que, en su caso se le pueden
imponer, asi como de la identidad del instructor, de la autoridad competente para
imponer las sanciones y de la norma gue le atribuye competencia.”

Se debe precisar entonces, que es inequivoca su aplicacion en el expediente
administrativo de mérito y, tal como lo ha declarado la jurisprudencia, su
inobservancia provoca la nulidad del correspondiente acto administrativo. En cuanto
a su contenido, la Doctrina expresa que engloba: el derecho del acusado a tener
conocimiento previo de la acusacién formulada contra él, en términos
suficientemente determinados, para poder defenderse de ella de manera
contradictoria. Pues, malamente podremos defendernos si no conocemos los hechos
en concreto que se nos imputan a que tienen que ver tales hechos con las
infracciones atribuidas.

Para el presente caso, por medio de la correspondencia REF-DA4-AG-DNM-050-
2020, de fecha dieciocho de junio de dos mil veintiuno, es evidente y claro que no se
me ha notificado la denuncia o denuncias formuladas en mi contra. Decimos que es
evidente y claro puesto gque, la resolucién en referencia, describe en su primer
parrafo que se ha realizado “.. verificacion de Denuncias por el pericdo del 1 de
enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, y consideramos oportuno comunicarle
resultados preliminares obtenidos como producto de nuestro examen, lo cual se
detalla en documento anexo”. Sin embargo, al verificar los documentos anexos, no
se encuentra adjunta las denuncias en cuestion. Asi, resulta evidente que no se ha
cumplido con los recaudos del debido proceso. De esta forma, si bien el vicio
apuntado puede haberse dado por un error involuntario o inconsciente, lo cierto es
que se me esta privando de una oportuna defensa, situacion gue evidentemente
debe ser enmendada.

1.2 Sobre la supuesta emision de acuerdos y dictamen técnico de exoneracion de
control, inscripcién y permiso de importacién de productos quimicos, sin aprobacion
ni autorizacion de la Junta de Delegados de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Sin convalidar en ningln momento la inobservancia a mis derechos fundamentales
de audiencia, defensa y debido proceso, tal y como ha sido alegado en el parrafo 11.1
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del presente libelo, se debe precisar que el texto vigente de los articulos 1, 6 letra e),
15 y 29 de la Ley de Medicamentos — en adelante LM - solamente otorga
potestades suficientes a la DNM, para ejercer la regulacion sobre los productos que
se describen a continuacion:

a) Medicamentos;

b) Especialidades Quimico-Farmacéuticas;

c) Suplementos vitaminicos;

d) Productos naturales;

e) Productos o sustancias que ofrezcan una accion terapéutica;

f) Productos cosméticos;

g) Materias primas; y,

h) Insumos médicos.

Como puede adelantarse, de lo expresado en la letra e), se desprende que
unicamente pueden ser regulados productos o sustancias guimicas que ofrezcan
una accidn terapéutica; es decir, aquellos productos o sustancias quimicas
relacionadas con los medicamentos.

Sin embargo, si bien es cierto que el articulo 1 del Reglamento General de la Ley de
Medicamentos — en adelante RGLM — establece como objeto: “...desarrollar y
complementar las disposiciones basicas y generales de la Ley de Medicamentos,
principalmente, en lo referente al registro, importacion, exportacion, publicidad,
control, inspeccion y donacion de [...] productos quimicos, de conformidad al Art. 1,
Art. B, literal "e", Art. 15 y Art. 20 de la Ley de Medicamentos”, no se debe perder de
vista que tales articulos y disposiciones de la LM, no establecen la competencia para
regular a los productos quimicos con caracter general, sino solamente aquellos
“...productos o sustancias que ofrezcan una accion terapéutica...”.

Ademas, no se debe desconocer que, al encontrarse el articulo 1 RGLM dentro de
un instrumento juridico con caracter de Reglamento de Ejecucion, por su naturaleza
misma no puede establecer competencias de ningun tipo, sino solamente a ejecutar
las establecidas en su Ley marco — en este caso la LM — asi lo ha establecido la
Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia—V. gr. en la
sentencia del 25/05/2008, de referencia 83-E-2002 — al afirmar que: “...puede
afirmarse en el ordenamiento juridico salvadorefio, la atribucién de competencias,
cuando no estuviera reglada en la Constitucion o en los reglamentos auténomos
derivados del mismo texto constitucional, sera una materia reservada a la ley
formal”.

Por ello, de conformidad con el articulo 36, letra a) de la Ley de Procedimientos
Administrativos, todo acto administrativo derivado de competencias establecidas en
un Reglamento de Ejecucion y no en una Ley formal, deviene en anulable de pleno
derecho con plenas responsabilidades para los funcionarios responsables; situacion
que, por otra parte, aparece reflejada previamente en la jurisprudencia de la Sala de
lo Contencioso Administrativo — V. gr. la sentencia del 19/11/2010, de referencia
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283-A-2003 —, al establecer que: "se configurara una incompetencia cuando una
Administracion Publica actue fuera del repartimiento que la Ley realiza.. ..

Bajo esta perspectiva, se debe advertir que la DNM no tiene la competencia
suficiente para regular productos diferentes a aquellos establecidos expresamente
en el texto vigente de la LM, es decir medicamentos, especialidades quimico-
farmacéuticas, suplementos vitaminicos, productos naturales, productos o
sustancias que ofrezcan una accion terapéutica, productos cosméticos, materias
primas e insumos médicos. En sentido contrario, la DNM si tiene competencia para
regular productos o sustancias quimicas que ofrezcan una accién terapéutica, tal
como se desprende del texto vigente del articulo 6, letra &), de la LM, es decir,
productos quimicos relacionados con los medicamentos.

Por lo anterior, al amparo de lo establecido en el articulo 4, letra j), del Reglamento
de Organizacion y Funcionamiento de la Direccién Nacional de Medicamentos — en
adelante ROFDNM —, durante el periodo comprendido desde el 1 de enero de 2016
al 31 de diciembre de 2018, el Director Nacional de Medicamentos autorizaba las
normativas y lineamientos de trabajo, delimitando aquellos productos que, por una
parte, si eran objeto de regulacion; y, por la otra, aquellos que no eran objeto de |la
regulacion. Como no podia ser de otra manera, en aguellos casos de productos o
sustancias quimicas que no ofrecian una accion terapéutica (productos quimicos no
relacionados con los medicamentos) y que por tanto no recaian legaimente sobre el
ambito regulatorio, se comunicaba lo correspondiente a los interesados.

Por lo anterior, la Direccion Ejecutiva, de conformidad a lo dispuesto en la parte final
del articulo 11 LM, le encomendaba anualmente a la Jefatura de la Unidad de
Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos de la DNM, para que
elaborara un listado de productos o sustancias quimicas que no ofrecian una accion
terapéutica (productos quimicos no relacionados con los medicamentos) y que, por
tanto, no recaian legalmente sobre el ambito regulatorio. Lo anterior, con motivos de
no ejercer regulacion sobre aquellos productos de los que se carecia de la
competencia necesaria. En ese sentido, la Unidad en referencia, por medio de
dictamenes técnicos, emitia los listados de aquellos productos sobre los cuales la
DNM se encontraba impedida de ejercer regulacion.

Bajo la perspectiva trazada, se debe precisar que, los productos descritos en los
cuadros remitidos como anexos a la correspondencia REF-DA4-AG-DNM-050-2020,
fueron informados por la Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de
Medicamentos de la DNM, como productos o sustancias quimicas que, al no ofrecer
una accién terapéutica, se encontraban exentos del ambito regulador de la LM y sus
reglamentos.

Conclusiones:

1. La DNM no tiene competencia para regular productos diferentes a aquellos
establecidos expresamente en el texto vigente de la Ley de Medicamentos, es
decir: medicamentos, especialidades quimico-farmacéuticas, suplementos
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vitaminicos, productos naturales, productos o sustancias que ofrezcan una
accién terapéutica, productos cosméticos, materias primas e insumos.

2. La DNM no puede regular cualquier producto o sustancia quimica, sino
solamente aquellas que ofrezcan una accion terapéutica, tal como se desprende
del texto vigente del articulo 6, letra ), de la LM; es decir, productos quimicos
relacionados con los medicamentos.

3. El Director Nacional de Medicamentos, al amparo de lo establecido en el articulo
4, letra i), ROFDNM, puede autorizar las normativas y lineamientos de trabajo,
delimitando aquellos productos que, por una parte, si eran objeto de regulacion;
y, por la otra, aquellos que no eran objeto de regulacion.

4. Que la delimitacion de aquellos productos o sustancias quimicas que, al no
ofrecer una accion terapéutica, se encontraban exentos del ambito regulador de
la LM y sus reglamentos, era tarea y responsabilidad de la Unidad de
Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos de la DNM, quien
la ejercia por medio de dictamenes técnicos anuales.”

Con fecha martes 7 de septiembre de 2021, se recibio nota sin referencia,
remitida por el Director Nacional de Medicamentos, que fungio durante el
periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2017, del 1 de enero al 4
de marzo de 2018 (periodo con permiso sin goce de sueldo) y del 5 de marzo al
12 de abril de 2018, en la cual manifesto lo siguiente:

“Por este medio me permito contestar que no son ciertos los hallazgos que me han
sido comunicado en el borrador de informe. Al respecto, se exponen para su
consideracion los argumentos que se desarrollan a continuacion:

Il. Fundamentacion juridica de la pretensién

1.1 De |la prescripcion.

La figura de la prescripcion debe entenderse como un limite al ejercicio de la
potestad sancionadora y por la que una vez transcurrido el plazo previsto en la ley
no se puede llevar adelante la persecucian publica derivada de |a sospecha de que
se ha cometido un hecho punible.

La prescripcion tiene como proposito efectivizar el derecho que tiene toda persona a
liberarse del estado de sospecha (respecto a la dignidad del hombre y a la garantia
de defensa) Ademas, busca alcanzar la seguridad juridica y afianzar la justicia,
impidiendo al Estado ejercer arbitraria e indefinidamente su poder de castigar, ya
que no es posible permitir que se prolonguen indefinidamente situaciones
expectantes de posible sancion. Asimismo, evita que resulte sancionada una
persona que, por especial prevision legal, se encuentra eximida de responsabilidad.

En nuestro ordenamiento, el articulo 149 de la Ley de Procedimientos
Administrativos, establece que “[e]l plazo de prescripcion de las infracciones
comenzara a contarse desde el dia siguiente a aquel en que se hubiera cometido la
infraccion”. Por tanto, debe entenderse que la fecha inicial para el computo de los
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plazos de la prescripcion, no es el dia en que la Administracion tenga conocimiento
de la infraccion sino el de su comision (Gamero Casado, E. y Fernandez Ramos, S.:
Manual Basico de Derecho Administrativo, Duodécima Edicidn, Editorial Tecnos,
Madrid, 2015, p. 837).

En ese sentido, los hallazgos contenidos en el Borrador de Informe que me ha sido
comunicado, corresponden a dos acuerdos que, tal y como ha sido sostenido por
ese equipo de auditores: “...no fueron aprobados por la Junta de Delegados de la
Direccion Nacional de Medicamentos, como autoridad superior en el orden
administrativo, financiero y técnico de la Institucién”. El primero de los acuerdos en
referencia, fue emitido en fecha veinte de agosto de dos mil quince; y, el segundo,
en fecha quince de diciembre de dos mil dieciséis. Las fechas antes sefaladas
establecen el computo inicial de los plazos de prescripcion, puesto que
corresponden al registro en que supuestamente ocurrieron los hallazgos que me han
sido comunicados y de los cuales se me requiere que pronuncie por escrito mis
comentarios.

Sobre los plazos de prescripcion, el articulo 148 de la Ley de Procedimientos
Administrativos, establece que: "[lJos plazos de prescripcion de las infracciones y
sanciones seran los que determinen las normas que las establezcan. Si éstas no
fijaran plazos de prescripcion, las infracciones muy graves prescribirian a los tres
afios; las graves, a los dos anos, y las leves, a los seis meses. Las sanciones
impuestas por infracciones muy graves, prescribiran a los tres afos, las impuestas
por infracciones, las impuestas por infracciones graves, a los dos afios y las
impuestas por infracciones leves, al afio. En el caso que la normativa especial no
distinguiera entre infracciones leves, graves y muy graves, ni estableciera plazos de
prescripcion, el plazo de prescripcion tanto de las infracciones como de las
sanciones sera de dos afios”.

En el presente caso, y sin admitir en ningn momento ningun tipo de responsabilidad
sobre los hallazgos que me han sido comunicados en el borrador de informe suserito
por ese equipo auditor, es evidente y claro que |la normativa especial de la Corte de
Cuentas de la Republica no establece plazos de prescripcion; por tanto, de
conformidad con la normativa antes indicada, debera entenderse que el plazo de
prescripcién tanto de las infracciones como de las sanciones sera de dos afios.

Esto es asl, debido a que, los hallazgos contenidos en el Borrador de Informe que
me han sido comunicados, corresponden a dos acuerdos que fueron registrados en
fechas veinte de agosto de dos mil quince y quince de diciembre de dos mil
dieciséis, respectivamente. Bajo esa perspectiva, al comprobar el tiempo
transcurrido desde la emisién de dichos acuerdos, hasta la ejecucion de la presente
auditoria, obtenemos como resultado que transcurridé un plazo superior a los dos
anos que establece el articulo 148 de la Ley de Procedimientos Administrativos, de
ahi que ya se encuentre prescrita cualquier tipo de responsabilidad que se me
pretenda atribuir y en ese sentido debe aclararse para liberarme del estado de
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sospecha con el que ese equipo auditor me trata actualmente. Conforme se
solicitara en el petitorio del presente libelo.

I|.2 Sobre la ausencia de culpabilidad por la emisiéon de acuerdos y dictamen tecnico
de exoneracion de control, inscripcion y permiso de importacién de productos, sin la
supuesta aprobacion ni autorizacion de la Junta de Delegados de la Direccion
Nacional de Medicamentos.

Atendiendo al principio de eventualidad, y en el caso gue su autoridad decida
rechazar la prescripcion alegada en el apartado precedente; se debe tener presente
que, en el derecho administrativo, sin duda alguna, una de las instituciones mas
importantes y trascendentes, es el acto administrativo. En efecto, el acto
administrativo forma una de las areas mas clasicas dentro de la dogmatica del
derecho administrativo y su importancia parte de que la mayoria de las vinculaciones
de la Administracion con los particulares tiene base en un acto administrativo, ello
debido a que en términos generales el acto administrativo es la forma esencial
mediante la cual la Administracion expresa su voluntad (Marienhoff, M. S., Tratado
esencial de derecho administrativo, Buenos Aires, Abeledo Perrot, 1849, t. Il, p.218).

Sin perjuicio de lo dicho, encontramos que en ese equipo auditor existen dificultades
para delimitar los elementos y requisitos de validez del acto administrativo, a pesar
que el articulo 21 de la Ley de Procedimientos Administrativos dispone que: “[p]ara
los efectos de esta Ley, se entendera por acto administrativo toda declaracion
unilateral de voluntad, de juicio, de conacimiento o de deseo, productora de efectos
juridicos, dictada por la Administracion Publica en ejercicio de una potestad
administrativa distinta a la reglamentaria”; y, que el articulo 22 de la misma Ley,
sefiala que: “[s]in perjuicio de lo que se establezca en Leyes especiales, en la
produccion de los actos administrativos, deben observarse los siguientes requisitos:
a) Competencia e investidura del drgano competente; b) Presupuesto de hecho; c)
Causa, d) Fin; e) Motivacion; f) Procedimiento; y, g) Forma de expresion.”

Cuando decimos que en ese equipo auditor existen dificultades para delimitar los
elementos y requisitos de validez del acto administrativo, hacemos referencia al
requisito de competencia e investidura, puesto que, en el oficio REF-DA4-806.1-
2021, se ha llegado a afirmar que la deficiencia sefalada se refiere a que, los
acuerdos de fechas veinte de agosto de dos mil quince y quince de diciembre de dos

mil dieciseis, supuestamente debian ser aprobados por la Junta de Delegados de la
Direccion Nacional de Medicamentos.

Sobre dicho particular, se le recuerda a ese equipo de auditores que, de ningln
apartado dispuesto en el texto vigente de la Ley de Medicamentos y sus
reglamentos, se desprende de manera expresa que la emision de acuerdos de
exoneracion de control, inscripcion y permiso de importacion de productos quimicos,
sea atribucion Unica y exclusiva de la Junta de Delegados de la Direccion Nacional
de Medicamentos.
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Ese equipo de auditores, al sostener tal aseveracion, esta yendo mas alla del texto
vigente de la Ley de Medicamentos y sus Reglamentos, creando de manera errada e
injustificada una nueva competencia exclusiva para la Junta de Delegados de la
Direccion Nacional de Medicamentos, que no aparece reflejada expresamente de
ninguno de los pasajes del ordenamiento juridico vigente. Los auditores de la Corte
de Cuentas de la Republica no tienen la potestad ni competencia suficiente para
crear disposiciones normativas relacionadas con la competencia para el dictado de
actos administrativos.

La falta de reconocimiento expreso de la competencia de la Junta de Delegados de
la Direccion Nacional de Medicamentos para la emision de acuerdos de exoneracion
de control de inscripcion y permiso de importacion de productos quimicos, no es una
mera coincidencia, sino que responde a que, dicha competencia, le es reconocida al
Director Nacional de Medicamentos. Dicho reconocimiento, insistimos, se encuentra
establecido en el articulo 4, letra j), del Reglamento de Organizacion vy
Funcionamiento de la Direccidon Nacional de Medicamentos, que establece: “[s]on
atribuciones del Director: (...) j) Autorizar las normativas y lineamientos de trabajo”.
Las potestades de dictar “normativas y lineamientos de trabajo”, hacen referencia al
ejercicio de potestades especificas para el ejercicic de la potestad técnico-
normativa, la cual comprende la adopcion de normas técnicas, lineamientos, planes,
programas y cualquier otra disposicion de caracter general, con independencia de la
denominacion gue se quiera adoptar.

En todo caso, y si ese equipo auditor no reconoce la potestad técnico-normativa,
concedida al Director Nacional de Medicamentos, por articulo 4, letra |) ael
Reglamento de Organizacién y Funcionamiento de la Direccion Nacional de
Medicamentos; se le advierte que, en todo caso, el contenido de los acuerdos de
fechas veinte de agosto de dos mil quince y quince de diciembre de dos mil
dieciséis, corresponden al de un requerimiento de cumplimiento de la legalidad u
orden administrativa, el cual, como instrumento de garantia del cumplimiento de la
regulacién, ha sido reconocido, por la jurisprudencia y todos los sectores de la
doctrina, que ‘puede dictarse licitamente como manifestacién de una potestad
inherente, cuando de lo que se trata con ella es simplemente asegurar el
cumplimiento del ordenamiento juridico: a tal efecto no precisa de una atribucion
legal especifica, ni de ningin instrumento juridico adicional para poder dictarse
licitamente: se adopta en directa aplicacion del ordenamiento juridico. El principio de
legalidad se encuentra suficientemente satisfecho con la previa determinacion del
marco juridico que debe respetarse (las normas), y la atribucién de competencia en
la materia (...) a partir de ese momento, el érgano en cuestion tiene atribuida la
potestad inherente de dictar 6rdenes para el cumplimiento de la legalidad vigente en
esa materia.” (Gamero Casado, E. y Fernandez Ramos, S., Manual Basico de
Derecho Administrativo, Duodécima Edicion, Editorial Tecnos, Madrid, 2015, p.715).

Ese equipo auditor debe tener presente que, como Director Nacional de
Medicamentos, era mi responsabilidad dictar los requerimientos de cumplimiento de
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la legalidad u érdenes administrativas necesarias para garantizar la observancia del
ordenamiento sanitario-farmacéutico; concretamente, en lo relativo a dictar las
provisiones necesarias para garantizar que no se invadiera la esfera individual de los
particulares, por medio de la regulacion de productos que no recaian sobre el objeto
y ambito de aplicacion de la Ley de Medicamentos y sus reglamentos.

En una regulacion tan técnica y especializada como es la de los medicamentos, no
solo debe existir certeza de lo que debe regularse, sino también, y en igual medida,
de lo que no debe regularse. Esto es asi, debido al fenédmeno de los “productos
frontera”, entendidos estos como productos gque por sus especialidades
caracteristicas y dadas las dificultades que en muchas ocasiones se presentan para
distinguir a los productos para el cuidado de |a salud (con caracter general), de los
productos sobre los que si puede ejercer regulacion la Direccion Nacional de
Medicamentos (con caracter particular), ya que puede darse el caso de regular
erréneamente a un producto gque se encuentre en la frontera de tales categorias, tal
es el caso de los complementos alimenticios, las leches maternizadas, entre otros.
Dichos ejemplos, ponen en evidencia la existencia de "areas fronterizas” que es el
elemento verdaderamente importante para justificar el dicta del "Acuerdo de
Exoneracién de Control, Inscripcion y Permiso de Importacion de Productos”, ya que,
de no tener la pericia técnica correspondiente, podria ser clasificado como
medicamento un producto que realmente no lo es y, como consecuencia de ello,
quedar sometido a una intervencion pablica de especial intensidad en cuanto a la
autorizacion de su investigacion y desarrolio, fabricacion, distribucion vy
comercializacion, ademas de otras prescripciones en cuanto a los canales de venta,
publicidad, etc., suscitando de esa forma a un problema de primer orden, ademas de
un obstaculo técnico, al comercio de caracter ilegal (Vida Fernandez, J., Concepto y
régimen juridico de los medicamentos, Editorial Tirant lo Blanch, Valencia, 2015,
pp.19-19. Ademas, vease Chowdhury, N,, European Regulation of Medical Devices
and Pharmaceuticals, Springer, 2014, pp. 142 y 148).

Comprendemos gue ese equipo auditor no se muestre conforme con que la voz
“exoneracion’, haya sido utilizada en el titulo del acto administrativo, sin embargo, no
compartimos que por un criterio semantico se nos pretenda atribuir una
responsabilidad administrativa, cuando lo que se pretendia con el dictado de dicho
Acuerdo, era garantizar el cumplimiento de la legalidad sanitaria y farmacéutica. Lo
anterior, habida cuenta que la Junta de Delegados, carecia — y sigue careciendo —
de una atribucion expresa que le faculte para emitir acuerdos de exoneracién de
control, inscripcién y permiso de importacion de productos que no pueden ser
regulados por la Direccion Nacional de Medicamentos.

Con todo respecto, sugerimos a ese equipo auditor que lea y revise el contenido de
los productos contenidos en los cuadros 4-A, 4-B v 4-C que han sido remitidos como
objeto sustancial de los acuerdos de fechas veinte de agosto de dos mil quince y
quince de diciembre de dos mil dieciseis, sobre los cuales recaen los hallazgos que
me han sido comunicados. Al verificar detenidamente tal informacion, se puede
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verificar que hace referencia a productos que no pueden ser fiscalizados por el
regulados de medicamentos, ya gque resulta exorbitante al conjunto de competencias
conferidas al mismo, precisamente por tratarse de productos del sector automotriz:
productos del sector textil, productos de la industria de alimentos de consumo
humano, y productos del sector agropecuario y de uso animal; entre otros.”

Con fecha jueves 1 de julio de 2021, se recibio nota sin referencia, remitida por
la Directora Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4 de
enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y
del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como
Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de
2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, en la cual manifestd lo siguiente:

“1.2 Mi persona igualmente fungié para algunos de esos periodos como Secretaria
de la Junta de Delegados, cuyas funciones y competencias se encuentran reguladas
en el art. 6 del Reglamento de Organizacion y Funcionamiento antes citado, dentro
de las cuales no se encontraba ninguna relacionada con los acuerdos emitidos por el
Director Nacional, toda vez que, como se ha mencionado mis deberes eran para con
la Junta de Delegados y los acuerdos emitidos por el entonces Director no fueron
presentados ante ella, en ese sentido mi labor no estuvo relacionada con ellos.

1.3 Sobre |la presunta deficiencia establecida en el literal d)

Es importante mencionar que de la simple lectura del documento, se advierte que
este contiene un recomendable y una opinién técnica, lo cual es sustentable, no solo
tecnica sino tambien juridicamente, puesto que la regulacion de dicho ente, esta
encaminada a productos y sustancias que ofrezcan una accion terapeéutica; sin
embargo y en todo caso, de conformidad a lo regulado en el art. 12 del Reglamento
General de la Ley de Medicamentos que contiene las funciones de la Unidad de
Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos y establece que
corresponde a esa unidad, las funciones de autorizar la importacion y exportacion de
productos quimicos y materias primas; asi como el verificar el cumplimiento de todos
los requisitos necesarios para el otorgamiento del registro y mantener una base de
datos actualizada de los productos objeto de importaciones, es asi como la unidad
antes mencionada es la encargada de este proceso, pues tanto la Junta de
Delegados, como la Alta Direccidn entiéndase la Direccion Nacional y ejecutiva se
auxilian del apoyo técnico de las unidades de la DNM (Art. 11 LM), en ese sentido es
esa unidad autora de ese listado y no solo se encontraba a cargo de su elaboracion,
sino también del resto del proceso para su adecuada aplicacion aun y cuando esto
incluyera llevarlo al conocimiento de la Junta de Delegados, esto puede ser
evidenciado (ANEXO B) de los memorandums UIEDM-MQ-2018-003/R6R2 en el
que se expone que en seguimiento al acuerdo del afio dos mil diecisiete se ha
realizado una nueva evaluacién de productos para su exoneracion, la cual fue
llevada a cabo por la Unidad de Importaciones relacionada, quien en todo caso por
el principio de responsabilidad debia presentar la peticion ante la Junta de
Delegados previo a su implementacién, lo anterior es congruente con lo establecido
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en los Requisitos para la importacion de medicamentos. Art. 35- Para la
autorizacién de importacion de los productos objeto de este Reglamento, que ya
cuentan con registro sanitario, deberan cumplir con lo siguiente: [...] j) Recibo de
mandamiento de pago cancelado, siendo esta la disposicién legal que le obliga
como parte de los requisitos de ley a verificar que se haya cobrado el arancel
legaimente establecido lo cual es responsabilidad directa de dicha unidad y su
personal.”

Con fecha miércoles 8 de setiembre de 2021, se recibio nota sin referencia,
remitida por la Directora Nacional de Medicamentos, que fungié durante el
periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de
2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento
oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al
3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, en la cual manifesto
lo siguiente:

“Los auditores de la Corte de Cuentas de la Republica argumentan que la supuesta
observacion se debe a que su servidora como Directora Nacional de Medicamentos,
durante el afio 2018, sin hacer del conocimiento a la Junta de Delegados firme el
dictamen técnico, cuya competencia corresponde a la Junta de Delegados como
autoridad superior, vulnerando la competencia y atribucion de dicha Junta dejando
de percibir ingresos y servicios por dicho concepto, a ustedes aclaro:

Que de conformidad a lo regulado en el articulo 12 del Reglamento General de la
Ley de Medicamentos que contiene las funciones de la Unidad de Importaciones,
Exportaciones y Donaciones de Medicamentos y establece que corresponde a esa
unidad, las funciones de autorizar la importacion y exportacion de productos
quimicos y materias primas, asi como el verificar el cumplimiento de todos los
requisitos necesarios para el otorgamiento del registro y mantener una base de
datos actualizado de los productos objeto de importaciones, es asi como la unidad
antes mencionada, es la encargada de este proceso, incluyendo su cobro, pues
tanto la Junta de Delegados, como la Alta Direccion entiéndase la Direccidn
Nacional y Ejecutiva se auxilian del apoyo técnico de las unidades de la DNM (Art.
11 LM), en se sentido es esa unidad autora de ese listado y no solo se encontraba a
cargo de su elaboracién, sino también del resto del proceso para su adecuada
aplicacion aun y cuando esto incluyera llevarlo al conocimiento de la Junta de
Delegados, no directamente con la Directora Nacional, sino a través de su jefe

inmediato el Director Ejecutivo que también tenia conocimiento y formaba parte de la
Junta de Delegados.

Ademas, su servidora no emite dicho dictamen, ya que como bien lo dice el titulo de
la misma es un dictamen técnico de la Unidad de Importaciones, Exportaciones y
Donaciones de Medicamentos, como responsable directa y facultada por ley para
realizar dicha accion. Y lo que se emitid por mi persona fue un recomendable, asi
mismo debe tomarse en consideracion lo siguiente y es que la Ley de la Corte de
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Cuentas de la Republica en su Art. 27, Distribucién, primer parrafo, establece: “El
Control Interno previo y concurrente se efectuara por los servidores responsables del
tramite ordinario de las operaciones y no por unidades especializadas, cuya creacion
para ese objeto esta prohibida.”

Ademas, el Art. 28, establece la Objecion a drdenes Superiores, de la misma Ley,
establece: "Los servidores al ejercer el control previo financiero o administrativo,
analizaran las operaciones propuestas antes de su autorizacion o ejecucion,
examinando su legalidad, veracidad, conveniencia, oportunidad y pertinencia; y
podran objetar, por escrito, las drdenes de sus superiores, expresando las razones
de la objecion. Si el superior autorizare, por escrito, los servidores cumpliran la
orden, pero la responsabilidad caera en el superior.”

Por lo que se aclara que su servidora en calidad de Directora Nacional de
Medicamentos, en ningiin momento ha violentado derechos y obligaciones de la
Junta de Delegados de la Direccién, ya que al firmar dicho dictamen lo que se emite
es un recomendable, y en ningun momento establece que mi persona esta
aprobando la Lista de Productos Exonerados de inscripcion como productos
quimicos, solamente aparece firma como jefa inmediata y Directora
respectivamente, a parte de no tener o contar con objecion alguna por parte de la
Jefe de la Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos
o por el Supervisor de areas técnicas o los demas empleados firmantes de la misma,
sobre si dicha resolucion tenian o hacian enfasis a un posible incumplimiento legal.

En conclusion, no existe incumplimiento alguno ya que no existe evidencia relevante,
suficiente, competente y pertinente, asi como no se ha incumplido ninguna
disposicion legal, reglamentaria u otra normativa técnica aplicable.”

COMENTARIOS DE LOS AUDITORES

Al analizar los comentarios presentados en fecha 21 de junio de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por el Director Nacional de
Medicamentos, que fungio durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de
diciembre de 2017, del 1 de enero al 4 de marzo de 2018 (periodo con permiso
sin goce de sueldo) y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, concluimos lo
siguiente:

Es pertinente mencionar lo siguiente:

La garantia del debido proceso en la Auditoria Gubernamental de conformidad con
la Constitucién de la Republica

El articulo 11 de la Constitucién de la Republica, establece que ninguna persona
puede ser privada de sus derechos, sin ser previamente oida y vencida en juicio con
arreglo a las leyes, consagrandose asi el debido proceso, que esta constituido por
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un conjunto de principios o garantias inherentes de toda persona, entre las cuales,
es necesario destacar el derecho de audiencia.

En el caso de la Auditoria Gubemamental, el debido proceso se enfoca
principalmente. en el derecho de todo Servidor Actuante en el periodo auditado, a
ser oido durante todo el proceso de auditoria, y a que éstos presenten sus
argumentos, teniendo fa oportunidad de probarlos. En el presente caso, nos
referiremos Gnicamente a la fase de ejecucion, ya que es la fase en la que se han
originado las comunicaciones preliminares.

El articulo 33 de la Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, literalmente expresa:
“En el transcurso del examen, los auditores gubernamentales, mantendran constante
comunicacion con los servidores de la entidad u organismo auditado, dandoles
oportunidad para que presenten pruebas o evidencias documentadas e informacion
verbal pertinente a los asuntos sometidos a examen.” La referida norma juridica
establece la obligacion de los auditores gubernamentales, de mantener constante
comunicacion con los servidores actuantes de la entidad u organismo auditado,
concediendo la oportunidad para que presenten pruebas o evidencias
documentadas perlinente a los asuntos sometidos a examen, lo cual, en el presente
caso se ha evidenciado que ha sido cumplido por el equipo de auditoria, al efectuar
la comunicacion preliminar mediante nota REF-DA4-AG-DNM-050-2020 en fecha 18
de junio de 2021,

Asimismo, advirtiendo que la fase del procedimiento de auditoria en que se han
suscitado las comunicaciones preliminares, es en la fase de ejecucion, nos
referiremos al articulo 19 inciso segundo de las Politicas Internas de Auditoria
Gubernamental emitidas por la Corte de Cuentas de la Republica, que literalmente
establecen: "Al identificar presuntas deficiencias, las comunicara por escrito de
inmediato a las personas relacionadas, sefalando la normativa incumplida,
concediéndoles hasta un plazo de cinco dias habiles, para que presenten
comentarios y documentacion de descargo pertinentes, a fin de garantizarles su
derecho de defensa”. La anterior norma juridica, relacionada con la fase de
ejecucion de la auditoria, establece la obligacion del auditor gubernamental, que, al
identificar presuntas deficiencias, comunigue a las personas relacionadas con la
misma, concediéndoles hasta un plazo de cinco dias habiles, para que presenten
comentarios y documentacion de descargo que consideren pertinentes, a fin de
garantizar su derecho de defensa. En ese sentido, se reitera que el equipo de
auditoria ha dado cumplimiento al debido proceso, al haber efectuado Ia
comunicacion preliminar de las presuntas deficiencias mediante nota REF-DA4-AG-
DNM-050-2020 en fecha 18 de junio de 2021.

El articulo 12 de la Constitucion de la Republica establece: “Toda persona a quien se
impute un delito, se presumira inocente mientras no se pruebe su culpabilidad
conforme a la ley y en juicio publico, en el que se le aseguren todas las garantias
necesarias para su defensa”. La anterior norma de rango constitucional, consagra el
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derecho a una presuncidon de inocencia, lo cual, es una garantia fundamental
inherente a toda persona y para el caso de la auditoria gubernamental, debe
garantizarse en todo momento la presuncion de inocencia al servidor actuante
involucrado con una determinada deficiencia.

En el presente caso, al Director Nacional de Medicamentos, por el periodo del 1 de
enero de 2016 al 12 de abril de 2018, se le ha asegurado las garantias necesarias
para su defensa, ya que se le han comunicado las deficiencias, se le ha concedido
plazo prudencial para que presente sus argumentos y evidencias de descargo.

Por tanto, en el presente proceso de auditoria, se ha garantizado el derecho de
audiencia y defensa, asi como las garantias necesarias para que presente sus
argumentos y documentacion que considere pertinente, para desvirtuar las
deficiencias que le han sido comunicadas.

El Regimen juridico aplicable a la funcién fiscalizadora de la Corte de Cuentas de la
Republica en su doble as 0, con especial énfasis en el imen juridico procesal
del primer aspecto, que es llevado a o mediante la Auditoria Gubernamental

El articulo 195 inciso 1° de la Constitucion de la Republica establece: “La
fiscalizacion de la Hacienda Publica en general y de la ejecucion del Presupuesto en
particular, estard a cargo de un organismo independiente del Organo Ejecutivo, que
se denominara Corte de Cuentas de la Replblica y que tendra las siguientes
atribuciones: (...)"

La anterior norma Constitucional, establece que la Corte de Cuentas de la
Republica, es el Organismo Independiente del Organo Ejecutivo, instituido como
ente fiscalizador de la Hacienda Publica en general y de la ejecucion del
Presupuesto en particular, es decir, que es el Organismo encargado de vigilar,
aprobar, inspeccionar, intervenir y examinar toda la actividad econdmica financiera
del Estado.

El articulo 196 inciso cuarto de la Constitucion de la Republica, sefala: “Una ley
especial regulara el funcionamiento, jurisdiccién, competencia y regimen
administrativo de la Corte de Cuentas y Camaras de la misma.” En este sentido, a
continuacion, nos remitiremos al analisis de la Ley de la Corte de Cuentas de la
Republica, en razén que es la ley especial que rige esta materia.

El articulo 1 de la Ley de la Corte de Cuentas de la Repiblica, establece: “La Corte
de Cuentas de la Republica, que en esta Ley podra denominarse “la Corte’, es el
organismo encargado de fiscalizar en su doble aspecto administrativo y
jurisdiccional, la Hacienda Publica en General y la Ejecucion del Presupuesto en
particular...”
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La referida norma juridica, en consonancia con la Constitucién, sefiala que la Corte
de Cuentas es el organismo encargado de fiscalizar en su doble aspecto
administrativo y jurisdiccional, es decir, que ambos aspectos forman parte del
proceso de fiscalizacion, sin embargo, cada uno de ellos posee su propio régimen
juridico.

El aspecto administrativo, que corresponde a la Auditoria Gubernamental, por las
Direcciones de Auditoria y las Oficinas Regionales de la Corte de Cuentas de la
Republica y consiste en la comprobacién del sometimiento de la actividad
economica-financiera de los servidores de las instituciones del sector publico, asi
como de terceros, a los principios de legalidad, eficiencia, efectividad y economia de
la gestion, lo que supone un conocimiento completo, desde cualquier perspectiva, de
la gestion econémica financiera del Estado.

Por ofra parte, el aspecto jurisdiccional, corresponde al Juicioc de Cuentas o
enjuiciamiento contable, que es ejercido por las Camaras de Primera Instancia y la
Camara de Segunda Instancia, cuya competencia jurisdiccional, de conformidad con
el articulo 15 de la Ley de la Corte de Cuentas, tiene lugar solo respecto de las
atribuciones y facultades de la Corte, que impliquen actos juridicos que puedan dar
lugar al establecimiento de responsabilidades de caracter administrativo y
patrimonial, las cuales encuentran su regulacion en los articulos 54 y 55 de la Ley de
la Corte de Cuentas de la Republica, asimismo, los articulos 66 al 94 de la citada
Ley, establecen las normas procedimentales que regulan el Juicio de Cuentas e
inclusive, cabe resaltar que, el articulo 94 de la Ley en referencia, sefiala que en lo
no regulado en el juicio de cuentas, se aplicara supletoriamente el Cadigo Procesal
Civil y Mercantil. Cabe mencionar que de conformidad con el articulo 64 de la
referida Ley, emitido y notificado un informe de auditoria que contiene hallazgos, se
remite a la Coordinacién General Jurisdiccional, para su posterior distribucion
equitativa en las Camaras de Primera Instancia. En ese sentido, se inicia con el
Juicio de Cuentas, siempre que un informe de auditoria contenga hallazgos, para
que se dilucide en dicha etapa jurisdiccional.

Es importante mencionar que, en cuanto al régimen juridico del Juicio de Cuentas,
no se profundizara en este analisis, en razén que la fase que nos ocupa y en la cual
se le ha garantizado el derecho de defensa al funcionario actuante en el periodo
auditado mediante comunicacion preliminar de las presuntas deficiencias mediante
nota REF-DA4-AG-DNM-050-2020 en fecha 18 de junio de 2021, se ha suscitado en
la Fase de Auditoria Gubernamental, que es la etapa previa al Juicio de Cuentas en
el proceso de fiscalizacién.

En cuanto al regimen juridico procesal aplicable a la etapa de auditoria
gubernamental.

El articulo 21 inciso primero de la Ley de la Corte de Cuentas de la Republica,
establece: “Institiyese el Sistema Nacional de Control y Auditoria de la Gestion
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Plblica, que en esta Ley se llamara "el Sistema“. Con la aplicacién de éste, la Corte
ejercera la fiscalizacion y control de la Hacienda Publica en general, de la ejecucién

del Presupuesto en particular, y de la gestién econémica de las Instituciones a que
se refiere la Constitucion de la Republica.”

El articulo 22 de la precitada Ley, sefiala: “El sistema comprendera: las entidades y
organismos encargados de ejecutar las acciones de control, el conjunto de normas
aplicables a las entidades del sector publico y sus servidores para el examen de su
gestion y para el descargo de sus responsabilidades, las medidas necesarias para
precautelar y verificar el uso eficiente y econdmico de sus recursos y la efectividad
de los resultados institucionales, asi como para corregir las deficiencias y
desviaciones."

De conformidad con las normas juridicas antes citadas, la Corte ejerce la
fiscalizacion y control de la Hacienda Publica en general, de la ejecuciéon del
Presupuesto en particular y de la gestion econdémica de las Instituciones a que se
refiere la Constitucion de la Replblica, con la aplicacion del Sistema Nacional de
Control y Auditoria de la Gestion Publica, el cual, esta comprendido, entre otros, por
el conjunto de normas aplicables a las entidades del sector publico y sus servidores
para el examen de su gestion y para el descargo de sus responsabilidades.

Mencion especial requiere el articulo 43 de la Ley de la Corte de Cuentas de la
Republica, que literalmente dice: “La Corte hara auditoria de acuerdo con esta Ley,
sus reglamentos y con las politicas y normas de auditoria gubernamental.”

En ese sentido, se consagra el ejercicio de la auditoria gubermamental al
sometimiento del principio de legalidad, ya que la auditoria, debe ser realizada de
conformidad con el régimen juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria
Gubernamental, conformado por la Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, los
Reglamentos que contienen las Normas de Auditoria Gubernamental y las Politicas
Internas de Auditoria Gubernamental, asi como el Manual de Auditoria
Gubernamental.

Por lo que, la Constitucion y las Leyes de |la Republica, asi como la normativa antes
enunciada que ha sido emitida en el marco de la potestad reglamentaria de la Corte
de Cuentas de la Republica, son de estricto y obligatorio cumplimiento; y es
mediante la aplicacién de dicha normativa, que se respetan las garantias y derechos
fundamentales de todo Servidor Actuante que interviene en un proceso de auditoria,
el cual es un proceso constitucionalmente configurado en cada una de sus fases: 1.
Fase de Planificacion; 2. Fase de Ejecucion y 3.Fase de Informe.

En el presente caso de la comunicacion preliminar de las presuntas deficiencias
mediante nota REF-DA4-AG-DNM-050-2020 de fecha 18 de junio de 2021, estamos
ante el ejercicio de la funcion fiscalizadora de la Corte de Cuentas de la Republica,
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en su aspecto administrativo o de auditoria gubernamental, no asi en el aspecto
jurisdiccional o juicio de cuentas

En cumplimiento al régimen juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria
Gubernamental, al recibir una Denuncia Ciudadana, la Corte de Cuentas de la
Republica tiene la facultad que le otorga su Ley en los articulos 29, 30 y 31, para
examinar puntual y especificamente las operaciones, transacciones y registros con
el objetivo de confirmar o desvirtuar el(los) aspecto(s) denunciado(s).

Al recibir las Denuncias en el Departamento de Participacion Ciudadana de Corte de
Cuentas o a través de la Presidencia de la Institucion, previamente a un analisis
juridico, son remitidas a la Coordinacion General de Auditoria, y esta Ultima a su vez,
la remite a la Direccion de Auditoria correspondiente para efectuar la respectiva
verificacion a través de la Auditoria Gubernamental.

En este sentido, las Denuncias fueron recibidas en Direccion de Auditoria Cuatro
posteriormente a haber efectuado la comunicacion preliminar mediante nota REF-
DA4-AG-DNM-35-2020, de fecha 5 de marzo de 2021 y posteriormente a haber
recibido los comentarios por parte del funcionario actuante. Por tanto, en razon que
ya se encontraba un equipo de auditoria destacado en la Direccion Nacional de
Medicamentos, ejecutando una Auditoria Operativa, dichas denuncias fueron
asignadas para ser incorporadas en el proceso de ejecucion de dicha auditoria
gubernamental y desarrollar procedimientos de auditoria con el objetivo de confirmar
o desvirtuar el(los) aspecto(s) denunciado(s).

En virtud de lo anterior, la Direccién de Auditoria Cuatro, amplié el alcance de la
auditoria de la siguiente manera: "Auditoria Operativa a la Direccién Nacional de
Medicamentos, por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018, incluyendo
la verificacion de Denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 diciembre
2018", En tal sentido, el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018,
sefialado en el contenido de la Denuncia en el que posiblemente ocurrieron los
aspectos denunciados, se enmarca dentro del mandato legal, por lo que, no se ha
configurado la caducidad de la atribucién administrativa de la Corte de Cuentas de la
Republica.

Es importante mencionar que, dentro del régimen juridico que rige el procedimiento
de la Fase de Auditoria Gubernamental, no se establece que el contenido de una
Denuncia sea entregado o anexado a las comunicaciones preliminares de presuntas
deficiencias a los servidores actuantes en el periodo auditado. Sino que, lo que
establece el articulo 33 de la Ley de la Corte de Cuentas y articulo 19 de las
Politicas Internas de Auditoria Gubermnamental, como normas juridicas de obligatorio
cumplimiento para el auditor gubernamental en |la fase de auditoria, es que, al
identificar presuntas deficiencias, comunique a las personas relacionadas con la
misma, concediéndoles hasta un plazo de cinco dias habiles, para que presenten

172



Corte de Cuentas de la Repiblica
El Salvador, C, A.

comentarios y documentacion de descargo que consideren pertinentes, a fin de
garantizarles su derecho de defensa.

Es por ello que, como producto del examen de auditoria relacionado a los aspectos
contenidos en Denuncia, se obtuvieron resultados preliminares y en cumplimiento a
lo dispuesto en el Art. 33 de la Ley de la Corte de Cuentas de la Republica y Art. 19
de las Politicas Internas de Auditoria Gubernamental, se le efectué comunicacién
preliminar de las presuntas deficiencias mediante nota REF-DA4-AG-DNM-050-2020
en fecha 18 de junio de 2021, para que presente comentarios y documentacion de
descargo, por lo que, se le ha seguido el debido proceso y garantizado su derecho
de defensa y audiencia, como se ha expuesto anteriormente.

En este sentido, es pertinente mencionar que:

1. Las Denuncias recibidas en Corte de Cuentas de la Replblica no constituyen
una demanda judicial en contra de un funcionario, sino que contienen una serie
de aspectos como presuntas irregularidades ocurridas en la Direccién Nacional
de Medicamentos, en un periodo de tiempo determinado.

2. Corte de Cuentas de la Republica, en el ejercicio de la funcion Fiscalizadora, en
su aspecto administrativo o de auditoria gubernamental, no le ha inculpado de
acusacion alguna, no le ha sancionado, no le ha impuesto una infraccién, ni ha
formulado cargos en su contra y no ha efectuado actuaciones orientadas a una
detencién en su contra.

3. El documento Comunicacion Preliminar de las presuntas deficiencias mediante
nota REF-DA4-AG-DNM-050-2020, de fecha 18 de junio de 2021, no constituye
una “resolucion”, ni “reparo”, en razdn que estamos ante el ejercicio de la funcién
fiscalizadora de la Corte de Cuentas de |la Republica, en su aspecto de auditoria
gubernamental, no asi en el aspecto jurisdiccional o juicio de cuentas.

4. Al amparo del régimen juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria
Gubernamental, con la Comunicacion Preliminar de las presuntas deficiencias
mediante nota REF-DA4-AG-DNM-050-2020, de fecha 18 de junio de 2021, se le
ha seguido el debido proceso y garantizado su derecho de defensa y audiencia.

5. Al haber preseniado mediante nota de fecha 21 de junio de 2021, sus
comentarios a las presuntas deficiencias contenidas en la comunicacion
preliminar, ha hecho efectivo su derecho de defensa y audiencia.

Con las consideraciones anteriores, a continuacion, se efectla el analisis a los
comentarios presentados fecha 21 de junio de 2021, respecto de la deficiencia
comunicada:

La deficiencia sefialada en los literales a) y b) se refiere explicitamente a que en su
calidad de Director Nacional de Medicamentos emitié acuerdos de exoneracion de
control, inscripcion y permiso de importacion de productos quimicos, sin aprobacién
de la Junta de Delegados de la Direccion Nacional de Medicamentos; y no se ha
sefalado deficiencia técnica alguna respecto de los tipos de productos quimicos que
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fueron o no, objeto de exoneracion mediante los referidos acuerdos y contenidos en
los listados, ni de la accion que estos ejercen.

Por tanto, los comentarios del Director Nacional de Medicamentos por el periodo del
1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2017, del 1 de enero al 4 de marzo de
2018 (periodo con permiso sin goce de sueldo) y del 5 de marzo al 12 de abril de
2018, en los que hace referencia a los tipos de productos quimicos, no son
vinculantes puesto que no ha sido esa la deficiencia que se le ha comunicado

El articulo 4 “Atribuciones del Director Nacional de Medicamentos”, literal |) del
Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de la Direccion Nacional de
Medicamentos, le otorga la atribucion de autorizar normativa y lineamientos
administrativos de trabajo; y no implica emitir Acuerdos de exoneracion de control,
inscripcion y permiso de importacion de productos quimicos, los cuales fueron
comunicados con caracter externo a la institucion, para su aplicacion,
especificamente la Direccion General de Aduanas y demas usuarios, sin haber sido
del conocimiento, aprobacién y autorizacion por parte de la Junta de Delegados
como autoridad superior en el orden administrativo, financiero y técnico de la
Institucion.

No obstante, es precisamente el articulo 4, literales a), b) y ¢), los que le otorgan la
atribucion de presidir las sesiones de la Direccion, dirigiendo la discusion de los
asuntos de que se trate, convocar, abrir, suspender, reanudar y cerrar las sesiones;
resumir y moderar las discusiones a fin de proponer a la Direccion las resoluciones
correspondientes.

Por lo tanto, al recibir los listados y dictamenes técnicos generados por la Unidad de
Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos, en virtud de las
atribuciones de su cargo le correspondia hacerlos del conocimiento en Sesion de
Junta de Delegados, para que en dicha instancia como autoridad superior de la DNM
se discutiera y delimitara aquellos productos que, eran objeto de regulacion y
aquellos que no lo eran, emitiendo los Acuerdos y resoluciones de aprobacion y
autorizacion por parte de Junta de Delegados.

Lo anterior, también llevaba implicito el tema de |la percepcién de ingresos por los
derechos y servicios en concepto de inscripcion y permiso de importacion (visado)
de productos quimicos, puesto que conforme al articulo 6, literal v), de la Ley de
Medicamentos, la Direccion Nacional de Medicamentos tiene la atribucion de percibir
las tarifas o derecho que corresponda cobrar por las licencias, autorizaciones y
certificaciones que extienda, asi como por los servicios que preste. Asimismo, dichos
ingresos conforme al articulo 8, literal f) de la precitada Ley, forman parte de su
patrimonio.

Por otra parte, en sus comentarios expresa que: “La DNM no tiene competencia para
regular productos diferentes a aquellos establecidos expresamente en el texto de la
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Ley de Medicamentos”, en ese sentido, resultan inconsistentes los acuerdos
emitidos en su calidad de Director Nacional de Medicamentos, utilizando el término

‘Exoneracion”, puesto que no se puede exonerar algo sobre lo que no se tiene
competencia.

Por lo tanto, emitir los Acuerdos y resoluciones de aprobacion y autorizacion de
aquellos productos que, eran objeto de regulacion y aquellos que no; era
competencia de la Junta de Delegados de la Direccién Nacional de Medicamentos,

como autoridad superior en el orden administrativo, financiero y técnico de la
Institucion

Al analizar los comentarios presentados en fecha 7 de septiembre de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por el Director Nacional de
Medicamentos, que fungié durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de
diciembre de 2017, del 1 de enero al 4 de marzo de 2018 (periodo con permiso
sin goce de sueldo) y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, concluimos lo
siguiente:

Ratificamos los comentarios de los auditores efectuados a la respuesta recibida en
fecha 21 de junio de 2021 por parte del Director Nacional de Medicamentos, que
fungié durante el periode del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2017, del 1
de enero al 4 de marzo de 2018 (periodo con permiso sin goce de sueldo) y del 5 de
marzo al 12 de abril de 2018.

En esta ocasion, el funcionario actuante durante el periodo auditado presenté
comentarios haciendo referencia a lo dispuesto en la Ley de Procedimientos
Administrativos aprobada mediante Decreto Legislativo N° 856, publicada en el
Diario Oficial No. 30, Tomo 418 de fecha 13 de febrero de dos mil dieciocho, la cual
de conformidad a su articulo 18, entré en vigencia doce meses después de su
publicacion, es decir el dia trece de febrero de dos mil diecinueve.

Por lo tanto, es importante mencionar que, de acuerdo a la Constitucion de la
Republica, en el Articulo 196 inciso final se determina: “Una ley especial regulara el
funcionamiento, jurisdiccién, competencia y régimen administrativo de la Corte de
Cuentas y Camaras de la misma.”

Al tenor de lo anterior y de conformidad al criterio de la Sala de lo Contencioso
Administrativo (Sentencia 44-2008, emitida a las ocho horas del dia doce de marzo
de dos mil ocho) se entiende a la Corte de Cuentas como “una institucion
independiente del Organo Ejecutivo en lo funcional y en lo econdmico, gue tiene a su
cargo la fiscalizacion de la Hacienda Piblica (...), que entrafia la necesidad de
defender el patrimonio publico — entendido por tal, todo aquel integrado por recursos
y bienes que en el mas amplio sentido, pertenecen al Estado, ya sea que para
efectos administrativos se estructure éste en organismos de la Administracion
Central, funcionalmente descentralizada sobre la base de entidades autonomas o
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empresas pulblicas, o territoriaimente descentralizada-, se desarrolla mediante dos
funciones basicas: a) la fiscalizadora; y b) el enjuiciamiento contable.” Dichas
funciones comprenden la Funcién Fiscalizadora de la Corte de Cuentas como un
solo proceso.

El criterio vertido en la Sentencia 11-97/12-97/1-89 emitida por la Honorable Sala de
lo Constitucional a las once horas y cincuenta minutos del dia dieciseis de julio de
dos mil dos, expresa que por ‘Funcion Fiscalizadora” se alude “(...) a la
comprobacion del sometimiento de la actividad econdmico-financiera del sector
publico a los principios de legalidad, eficiencia, efectividad y economia de la gestion.
Es decir, por medio de la fiscalizacion se examinan todas las cuentas del Estado.”

Conforme lo estipulade en el Romano | de los considerandos de la Ley de
Procedimientos Administrativos (LPA), se tiene que la LPA garantiza que todas las
normas administrativas se sometan al principio de legalidad, sin perjudicar con ello a
las que regulan contenidos de otra naturaleza atribuido a las Instituciones Publicas
que por mandato de Ley desempefien funciones diferentes; como es el caso de la
Corte de Cuentas, la cual, dentro de la funcion de fiscalizacion, debe ser realizada
de conformidad con el régimen juridico procesal aplicable a la Fase de Auditoria
Gubernamental, conformado por la Ley de la Corte de Cuentas de la Republica, los
Reglamentos que contienen las Normas de Auditoria Gubernamental y las Politicas
Internas de Auditoria Gubermmamental, asi como el Manual de Auditoria
Gubernamental, que contienen regulaciones en armonia con las Normas
Internacionales de las Entidades Fiscalizadoras Superiores (ISSAI por sus siglas en
ingles), emitidas por la Organizacion Internacional de las Entidades Fiscalizadoras
Superiores (INTOSAI por sus siglas en ingles), que también rigen la Funcién que
constituye una actividad propia de la Corte de Cuentas.

Aunado a lo anterior, cabe mencionar que los Romanos |l y VI de los Considerandos
de la LPA manifiestan la necesidad que exista una Ley general que regule y controle
todos los procedimientos Administrativos que corresponde seguir a la Administracion
Publica sin distincién (Arts. 2 y 163 de la LPA los cuales analizaremos mas
adelante), a lo que la Sentencia de Inconstitucionalidad del proceso 40-2006/45-
2006/60-2006, emitida por la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de
Justicia a las nueve horas del cuatro de abril de dos mil ocho, manifiesta: “(...), se
entiende que la Ley general regula un ambito amplio de sujetos, situaciones o cosas,
mientras que la ley especial regula un sector mas reducido, sustrayéndola del ambito
general, en atencion a valoraciones especificas que, segun el drgano legisferante,
justifica el tratamiento diferente de la misma”, en este sentido, en el caso de |la Corte
de Cuentas, cuya funcién fiscalizadora es conferida por mandato Constitucional
(Arts. 185, 196 y siguientes Cn), en el cual inclusive se ordena la creacién de una
Ley Especial que regule dicha actuacion fiscalizadora.

En ese contexto, si bien el Art. 163 de la LPA, ordena |a aplicacién de la LPA a todos
los procedimientos administrativos, derogando expresamente normas generales y
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especiales que la contrarien, al respecto es de recordar que el proceso de
Fiscalizacion, no es un proceso administrativo y que la Auditoria Gubernamental no
constituye una actividad administrativa sino que ésta forma la primera parte del
procedimiento de Fiscalizacion de la Hacienda Publica, el cual se desarrolla en dos
partes, la Auditoria Gubernamental y el Juicio de Cuentas (o enjuiciamiento
contable), conferido a esta Corte por la Constitucion de la Republica.

En ese sentido, si se ha entendido como funcién fiscalizadora a la "(...)
comprobacion del sometimiento de la actividad econdmica-financiera de quienes
manejen fondos pulblicos y administren los bienes del Estado, a los principios de
legalidad, eficiencia, efectividad y economia de la gestion, pues por medio de la
fiscalizacion se examinan todas las cuentas del dinero proveniente del Estado.
Como consecuencia (...), la funcion fiscalizadora no se reduce meramente a la
legalidad de las actuaciones, sino que supone un conocimiento completo, desde
cualquier perspectiva, de |la gestion financiera del Estado.” Sentencia 00016-18-ST-
COPC-CAM pronunciada por la Camara de lo Contencioso Administrativo, a las
catorce horas con cinco minutos del diecisiete de abril de dos mil dieciocho.

Por tanto, la Corte de Cuentas en el desarrollo de su funcion fiscalizadora no realiza
una "Actividad Administrativa”, sino que en el marco de sus atribuciones desarrolla
un proceso completamente distinto a los actos administrativos que sus Unidades
Organizativas realizan, por consiguiente, para poder ejecutar el proceso de
Fiscalizacion de |la Hacienda Publica pone en practica otros parametros que escapan
al objeto de regulacion de la Ley de Procedimientos Administrativos.

Lo cual nos lleva a analizar la excepcion contenida en el Art. 2, inciso 2° de la LPA,
que establece: "Asimismo, se aplicara a los 6rganos Legislativo y Judicial, la Corte
de Cuentas de |la Republica, la Procuraduria General para la Defensa de los
Derechos Humanos, la Fiscalia General de la Republica, el Consejo Superior de
Salud Publica, el Tribunal Supremo Electoral y, en general, a cualquier institucion de
caracter publico, cuando excepcionalmente ejerza potestades sujetas al derecho
administrative.” Por tanto, en este Articulo la misma LPA reconoce que el Proceso
de Fiscalizacion no esta sujeto a una actividad administrativa; sino que su aplicacion
a esta Corte se encuentra orientada a otras actividades de indale administrativo que
las Unidades Organizativas ejecutan y en las cuales intervienen ciudadanos y
personas juridicas, es pues, en estos casos — los cuales son completamente ajenos
al Proceso de Fiscalizacion gue es su funcion principal — donde la LPA intercede,
regula e impone sus disposiciones, pues es objeto primordial de su creacion el
garantizar el cumplimiento de los Derechos Constitucionales a los ciudadanos de la
Replblica de El Salvador, en ese ambito administrativo (el subrayado es nuestro).

En relacion a lo anterior, es imperativo establecer que el ambito de aplicacion de la
LPA es |la “Potestad Administrativa de! Estado”, ante lo cual la Sentencia 106-2001,
promulgada por la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia a las
quince horas y once minutos del dia veintidés de marzo de dos mil dos, establece:
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“Asi la regulacion sobre las potestades, competencias y funciones publicas, exige
que sea garantizado el cumplimiento objetivo y riguroso de las disposiciones
constitucionales y legales, objetivo éste que se ve facilitado asegurando al
funcionario plblico que si cumple con los deberes inherentes a su cargo, no sera
arbitraria o discrecionalmente destituido o cesado; en otros términos, esta garantia
de que goza el funcionario, no es sino el reflejo de la necesidad de autonomia que
requiere la actuacion administrativa para que ésta sea eficaz y confiable.” Por tanto,
en los Considerandos y en el Art. 1 ambos de la LPA, se identifica que el objeto de
cumplimiento de dicha normativa dista del proceso de Fiscalizacion de la Hacienda
Publica en sus dos aspectos: la Auditoria Gubernamental y el Juicio de Cuentas (o
enjuiciamiento contable).

Y en cuanto a lo anterior, el criterio de sentencia 9-2003 emitida a las catorce horas
del dia veintidés de octubre de dos mil cuatro, por la Sala de lo Constitucional de la
Corte de Suprema de Justicia, reafirma de forma categorica el criterio establecido en
el parrafo anterior, dicha sentencia en su literal “c) del Romano IV Relacién Doctrinal
y Jurisprudencial del Casc” literalmente dice: “(...) los actos de la Corte de Cuentas
de |la Replblica relacionados con la fiscalizacion de la Hacienda Publica. Ellos
constituyen, a juicio del referido Tribunal, actos pronunciados en ejercicio de las
funciones (...) de fiscalizacién de la Hacienda Pdblica, funciones de naturaleza
diferente a la propiamente administrativa, y por ende los actos de tal contenido no se
configuran como actos administrativos.”

Por tanto, la Ley de Procedimientos Administrativos no tiene aplicacion en el
Proceso de Fiscalizacion de la Hacienda Publica ya que, es un proceso
completamente distinto al objeto de aplicacion de la LPA.

Es importante enfatizar que conforme al articulo 95 de la Ley de la Corte de Cuentas
de la Republica, el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, se
enmarca dentro del mandato legal, por lo que, no se ha configurado la caducidad de
la potestad de la Corte de Cuentas de la Republica para practicar la auditoria a dicho
periodo. Por lo tanto, las actuaciones de los funcionarios durante dicho periodo, no
han prescrito y Corte de Cuentas tiene la facultad de auditar y examinar toda la
documentacion sustentatoria y sefalar las deficiencias identificadas.

Por otra parte, se reitera que la deficiencia senalada en los literales a) y b) se refiere
explicitamente a que en su calidad de Director Nacional de Medicamentos emitio
acuerdos de exoneracion de control, inscripcion y permiso de importacion de
productos gquimicos, sin aprobacién de la Junta de Delegados de la Direccion
Nacional de Medicamentos; y no se ha sefalado deficiencia técnica alguna respecto
de los tipos de productos quimicos o si son o no productos frontera que fueron
objeto de exoneracion mediante los referidos acuerdos y contenidos en los listados,
ni de la accion que estos ejercen.
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Por tanto, los comentarios del funcionario actuante, en los que hace referencia a los
tipos de productos quimicos, no son vinculantes puesto que no ha sido esa la
deficiencia que se le ha comunicado.

Es importante resaltar el ordenamiento juridico que rige la Direccion Nacional de
Medicamentos, siendo la Ley de Medicamentos, la cual establece en su articulo 4,
como esta integrada la Direccién Nacional de Medicamentos.

En concordancia con lo establecido en la Ley de Medicamentos, la Estructura
Organizativa de la Direccion Nacional de Medicamentos, presenta como superior
Jerarquico a La Junta de Delegados, de la cual depende el Director Nacional.

La Junta de Delegados no carece de atribuciones, puesto que las facultades,
potestades y competencias de la Direccion Nacional de Medicamentos, integrada
por la Junta de Delegados, como autoridad superior jerarquico en lo administrativo,
financiero y técnico, se encuentran reconocidas expresamente en el articulo 6 de la
Ley de Medicamentos, especificamente lo relacionado en literales d), e), g), v) y x).

Es pertinente citar que la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema
de Justicia, en el proceso marcado bajo referencia 33-37/2000, ha expresado gque
“[...] una atribucién puede identificarse como la accion o actividad inherente que por
mandato constitucional o legal desarrolla un 6rgano estatal o ente publico, es decir,
los poderes, atribuciones y facultades conferidas para el normal funcionamiento y
cumplimiento de una labor...”

Por consiguiente, si la Direccion Nacional de Medicamentos integrada por la Junta
de Delegados, posee las facultades y atribuciones conferidas por el art. 6 de la Ley
de Medicamentos, es a esa Junta de Delegados como autoridad superior jerarquico
a la que le compete emitir Acuerdos y resoluciones de aprobacion y autorizacion de
aquellos productos que, son objeto de regulacion y aquellos que no, asi como velar
por el cumplimiento de la Ley.

Por lo tanto, el Director Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo
del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2017, del 1 de enero al 4 de marzo de
2018 (periodo con permiso sin goce de sueldo) y del 5 de marzo al 12 de abril de
2018, asumio atribuciones que por Ley le corresponden al ente superior jerarquico,
es decir; le compete a la Junta de Delegados de la Direccion Nacional de
Medicamentos.

El funcionario actuante sostiene en sus argumentos que la competencia le es
atribuida por lo establecido en el articulo 4, letra j) del Reglamento de Organizacion y
Funcionamiento de la Direccidn Nacional de Medicamentos.

No obstante, se reitera que el articulo 4 “Atribuciones del Director Nacional de
Medicamentos”, literal j) del Reglamento de Organizaciéon y Funcionamiento de la
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Direccion Nacional de Medicamentos, le otorga la atribucion de autorizar normativa y
lineamientos administrativos de trabajo; mas no le faculta ni le otorga potestad para
emitir Acuerdos de exoneracion de control, inscripcién y permiso de importacion de
productos quimicos.

Dichos acuerdos emitidos, de los cuales el primero de ellos surtié efectos a partir del
periodo 2016, no constituyen “normativa ni lineamientos administrativos de trabajo’;
sino que constituyen acuerdos que fueron comunicados y publicados con caracter
externo a la institucion, para su aplicacion, especificamente la Direccién General de
Aduanas y demas usuarios, sin haber sido del conocimiento, aprobacion vy
autorizacion por parte de la Junta de Delegados como autoridad superior en el orden
administrativo, financiero y técnico de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Es oportuno enfatizar que, es precisamente el articulo 4, en sus literales a), b) y c),
del precitado Reglamento, los que, si le otorgan la atribucién de presidir las sesiones
de la Direccion, dirigiendo la discusion de los asuntos de que se trate; convocar,
abrir, suspender, reanudar y cerrar las sesiones; resumir y moderar las discusiones
a fin de proponer a la Direccion las resoluciones correspondientes.

Por lo tanto, en el ejercicio de sus actuaciones como Director Nacional de
Medicamentos en el periodo auditado, debia someterse al principio de legalidad a la
luz de las atribuciones, facultades y competencias gue por Ley de Medicamentos le
son conferidas a la Junta de Delegados de la Direccion Nacional de Medicamentos,
por consiguiente; al recibir los listados y dictamenes técnicos generados por la
Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos; debid
hacerlos del conocimiento en Sesion de Junta de Delegados, para que en dicha
instancia como autoridad superior de la DNM se discutiera y delimitara aquellos
productos que, eran objeto de regulacion y aquellos que no lo eran, emitiendo los
Acuerdos y resoluciones de aprobacion y autorizacion correspondientes.

Lo anterior, cobra mayor importancia, porque llevaba implicito el tema de la
percepcion de ingresos por los derechos y servicios en concepto de inscripcion y
permiso de importacion (visado) de productos quimicos, puesto que conforme al
articulo 6, literal v), de la Ley de Medicamentos, la Direccion Nacional de
Medicamentos tiene la atribucién de percibir las tarifas o derecho que corresponda
cobrar por las licencias, autorizaciones y certificaciones que extienda, asi como por
los servicios que preste. Asimismo, dichos ingresos conforme al articulo 8, literal f)
de la precitada Ley, forman parte de su patrimonio.

Por otra parte, en sus comentarios expresa gue: “era mi responsabilidad dictar los
lineamientos de cumplimiento de la legalidad u oOrdenes administrativas para
garantizar |la observancia del ordenamiento sanitario-farmacéutico (...) por medio de
la regulacién de productos que no recaian sobre el objeto y amito de aplicacion de la
Ley de Medicamentos y sus reglamentos”, por lo que, en ese sentido, resultan
inconsistentes los acuerdos emitidos en su calidad de Director Nacional de
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Medicamentos, utilizando el término “Exoneracion’, puesto que no se puede
exonerar algo sobre lo gque no se tiene competencia.

Adici-::-n_alrngnte, se debe tener presente que “velar por el cumplimiento de la Ley”, es
una atribucion que conforme al articulo 6, literal x), de la Ley de Medicamentos, le

compete a la Direccion Nacional de Medicamentos, integrada por la Junta de
Delegados.

Por lo tanto, emitir los Acuerdos y resoluciones de aprobacion y autorizacion de
aquellos productos que, eran objeto de regulacidon y aquellos que no; era
competencia de la Junta de Delegados de la Direccion Nacional de Medicamentos,

como autoridad superior en el orden administrativo, financiero y técnico de la
Institucion

En virtud de todo lo anteriormente analizado, los comentarios presentados por el
Director Nacional de Medicamentos, que fungid durante el periodo del 1 de enero de
2016 al 31 de diciembre de 2017, del 1 de enero al 4 de marzo de 2018 (periodo con
permiso sin goce de sueldo) y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018, no son
aceptables para desvincular su relacion con la deficiencia sefalada.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 1 de julio de 2021, mediante
nota sin referencia, remitida por la Directora Nacional de Medicamentos, que
fungio durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril
al 1 de mayo de 2018 (interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018
(nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de
enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018,
concluimos lo siguiente:

Es pertinente resaltar que el articulo 4 de la Ley de Medicamentos establece la
conformacion de la Direccion MNacional de Medicamentos, por delegados y sus
respectivos suplentes, del Ministerio de Salud, de Economia, Defensoria del
Consumidor, Instituto Salvadorefio del Seguro Social, Ministerio de Hacienda,
Universidad de El Salvador, un delegado electo entre las Universidades privadas,
Director Nacional nombrado por el Presidente de la Republica y Director Ejecutivo
(con vos pero sin voto) quienes conforman la Junta de Delegados de la Direccion
Nacional de Medicamentos, como autoridad superior en el orden administrativo,
financiero y técnico de la Institucion

Asimismo, el Organigrama Institucional establece como maxima autoridad a la Junta
de Delegados de la Direccion Nacional de Medicamentos, encontrandose el cargo
de Director Nacional con dependencia jerarquica de la Junta de Delegados.

Por otra parte, el articulo 6 de la Ley de Medicamentos, es explicito cuando
establece los deberes y atribuciones de la Direccion Nacional de Medicamentos,
especificamente los sefialados en los literales d) y g) en lo referente a autorizar la

181

Teléfonos PBX: (503) 2592-8000, Codigo Postal 09-107
hitp: /fwww.cortedecuentas gob.sv, 1a. Av. Norte y 13a. C. Pie. San Salvador El Salvador, C.A



inscripcion, importacion, fabricacion y expendio de los productos regulados por esta
Ley y Regular la importacion y consumo de los productos regulados en la Ley de
Actividlades Relativas a las Drogas y el Reglamento de Estupefacientes,
Psicotropicos y Agregados.

Como Directora Nacional de Medicamentos, es de su conocimiento que el articulo 4
“Atribuciones del Director Nacional de Medicamentos”, literal |) del Reglamento de
Organizacion y Funcionamiento de la Direccion Nacional de Medicamentos, le otorga
la atribucion de autorizar normativa y lineamientos administrativos de trabajo; y no
implica firmar un dictamen técnico por medio del cual se recomendo, emitid y publico
la tercera actualizacion de la lista de productos quimicos exonerados de inscripcion y
permiso de importacion (visado), dejando sin efecto el listado anterior, sin haber sido
del conocimiento, aprobacion y autorizacién por parte de la Junta de Delegados
como autoridad superior en el orden administrativo, financiero y técnico de la
Institucion

No obstante, es precisamente el articulo 4, literales a), b) y c), los que le otorgan la
atribucion de presidir las sesiones de la Direccién, dirigiendo la discusion de los
asuntos de que se trate; convocar, abrir, suspender, reanudar y cerrar las sesiones;
resumir y moderar las discusiones a fin de proponer a la Direccion las resoluciones
correspondientes.

Por lo tanto, al firmar el dictamen técnico en calidad de Directora Nacional de
Medicamentos, el cual le fue proporcionado por la Unidad de Importaciones,
Exportaciones y Donaciones de Medicamentos y revisado por el Coordinador de
Areas Técnicas; en virtud de las atribuciones de su cargo como Directora Nacional,
le correspondia hacerlo del conocimiento y exponerlo en Sesion de Junta de
Delegados, para que en dicha instancia como autoridad superior de la Direccion
Nacional de Medicamentos se discutiera y delimitara aquellos productos que, si eran
objeto de regulaciéon y aguellos que no eran objeto de regulacion, emitiendo los
Acuerdos y resoluciones de aprobacion y autorizacion por parte de Junta de
Delegados para efectuar la tercera actualizacion del listado asi como su publicacion.

Lo anterior, también llevaba implicito el tema de la percepcion de ingresos por los
derechos y servicios en concepto de inscripcion y permiso de importacion (visado)
de productos quimicos, puesto que conforme al articulo 6, literal v), de la Ley de
Medicamentos, la Direccién Nacional de Medicamentos tiene la atribucion de percibir
las tarifas o derecho que corresponda cobrar por las licencias, autorizaciones y
certificaciones gue extienda, asi como por los servicios que preste. Asimismo, dichos
ingresos conforme al articulo B, literal f) de la precitada Ley, forman parte de su
patrimonio.

Es importante mencionar que, conforme al Manual de Descripcion de Puestos por
Competencias, version No. 3, autorizado el 27 de octubre de 2017 por el Director
Nacional de Medicamentos, y vigente cuando se emitié el dictamen técnico, la
Jefatura de la Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de
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Medicamentos, reporta al Director Ejecutivo y no debe dirigirse directamente a la
Junta de Delegados, precisamente por ello, existen canales de autoridad definidos, y
como Unidad desarrollé y generd un dictamen técnico, que fue revisado por el
Coordinador de Areas Técnicas, como parte de la Direccion Ejecutiva y presentado a
la Directora Nacional, quien dej6 evidencia de haber obtenido conocimiento
mediante su firma en calidad de Directora Nacional de Medicamentos.

Por lo que, a esta Ultima le correspondia elevarlo y hacerlo del conocimiento a la
Junta de Delegados, como se ha expuesto anteriormente y no a la Jefe de la Unidad
de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos.

Adicionaimente, es pertinente aclarar que la deficiencia que se le ha comunicado, no
se ha efectuado sefialamiento alguno referente a recibos de mandamiento de pago
cancelados, ni verificacion de cobros de arancel, por tanto, dichos comentarios no
son vinculantes con la deficiencia sefalada.

La Directora Nacional de Medicamentos, en sus comentarios hace referencia al
acuerdo 47:17 de Sesion Ordinaria Numero 22.2017 del jueves 14 de diciembre de
2017, mediante el cual, "se le encomienda ejercer la Representacion Legal de la
Direccion Nacional de Medicamentos para toda clase de asuntos gue tenga que ver
con la operatividad y funcionamiento institucional...” no obstante, dicho acuerdo no
le otorgd la potestad de realizar las competencias de la Junta de Delegados de Ia
Direccion Nacional de Medicamentos, ante asuntos “Técnicos”, y que llevan
implicitos temas de percepcion de ingresos por los derechos y servicios en concepto
de inscripcion y permiso de importacién (visado) de productos quimicos, que
conforme al articulo 6, literal v), es atribucion de la Direccidn Nacional de
Medicamentos.

En virtud de todo lo anterior, era competencia de la Junta de Delegados de la
Direccion MNacional de Medicamentos, como autoridad superior en el orden
administrativo, financiero y técnico de la Institucion.

Al analizar los comentarios presentados en fecha 8 de septiembre de 2021,
mediante nota sin referencia, remitida por la Directora Nacional de
Medicamentos, que fungio durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de
2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de
diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante
el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12
de abril de 2018, concluimos lo siguiente:

Ratificamos los comentarios de los auditores efectuados a la respuesta recibida en
fecha 1 de julio de 2021 por parte de la Directora Nacional de Medicamentos, que
fungid durante el periodo del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1
de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018
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(nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero
de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al 12 de abril de 2018.

En esta ocasion, la funcionaria actuante durante el periodo auditado, presento
comentarios en los cuales argumenta que es responsabilidad a la Unidad de
Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos.

Por otra parte, se reitera que la deficiencia sefalada el literal c) se refiere
explicitamente a que en su calidad de Directora Nacional de Medicamentos, sin
hacer del conocimiento y sin aprobacion de la Junta de Delegados de la Direccion
Nacional de Medicamentos firmé dictamen técnico por medio del cual se recomendo,
emitié y publicé la tercera actualizacion de la lista de productos quimicos exonerados
de inscripcion y permiso de importacién (visado), dejando sin efecto el listado
anterior; y no se ha senalado deficiencia alguna respecto del Sistema de Control
Interno de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Por tanto, los comentarios en los que hace referencia al Control Interno, no son
vinculantes puesto que no ha sido esa la deficiencia que se le ha comunicado.

Como Directora Nacional de Medicamentos actuante en el periodo auditado, tenia
conocimiento del ordenamiento juridico que rige la Direccion Nacional de
Medicamentos, siendo en caracter primario la Ley de Medicamentos, la cual en su
articulo 4, establece como esta integrada la Direccion Nacional de Medicamentos,
por delegados que conforman la Junta de Delegados de la Direccion Nacional de
Medicamentos, como autoridad superior en el orden administrativo, financiero y
técnico de la Institucion

En concordancia con lo establecido en la Ley de Medicamentos, la Estructura
Organizativa de la Direccién Nacional de Medicamentos, presenta como superior
Jerarguico a La Junta de Delegados, de la cual depende el Director Nacional.

También es de su conocimiento que, las facultades, potestades y competencias de
la Direccion Nacional de Medicamentos, integrada por la Junta de Delegados, como
autoridad superior jerarquico en lo administrativo, financiero y técnico, se encuentran
reconocidas expresamente en el articulo 6 de la Ley de Medicamentos,
especificamente lo relacionado en literales d), e), q), v) y x).

Asimismo, es pertinente citar que la Sala de lo Contencioso Administrativo de la
Corte Suprema de Justicia, en el proceso marcado bajo referencia 33-37/2000, ha
expresado que ‘[...] una atribucion puede identificarse como la accién o actividad
inherente que por mandate constitucional o legal desarrolla un érgano estatal o ente
publico; es decir, los poderes, atribuciones y facultades conferidas para el normal
funcionamiento y cumplimiento de una labor...”

Por consiguiente, si la Direccién Nacional de Medicamentos integrada por la Junta
de Delegados, posee las facultades y atribuciones conferidas por el art. 6 de la Ley
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de Medicamentos, anteriormente detalladas, es a esa Junta de Delegados como
autoridad superior jerarquico a la que le compete emitir Acuerdos, dictdmenes y
resoluciones de aprobacion y autorizacion de aquellos productos que, son objeto de
regulacion y aquellos que no, asi como velar por el cumplimiento de la Ley.

Por lo tanto, la Directora Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo
del 4 de enero al 4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina)
y del 2 de mayo al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora
Ejecutiva durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de
marzo al 12 de abril de 2018, asumié atribuciones que por Ley le corresponden al
ente superior jerarquico, es decir, le compete a la Junta de Delegados de la
Direccion Nacional de Medicamentos.

Como se ha sefialado, la funcionaria actuante durante el periodo auditado, firmé un
dictamen técnico por medio del cual se recomendo, emitic y publico la tercera
actualizacion de la lista de productos quimicos exonerados de inscripcién y permiso
de importacion (visado), dejando sin efecto el listado anterior, sin haber sido del
conocimiento, aprobacion y autorizacion por parte de la Junta de Delegados como
autoridad superior en el orden administrativo, financiero y técnico de la Institucion.

No obstante, es oportuno mencionar que el articulo 4, literales a), b) y c), del
Reglamento de Organizacién y Funcionamiento de la Direccion Nacional de
Medicamentos, le otorgan la atribucion de presidir las sesiones de la Direccion,
dirigiendo la discusion de los asuntos de que se trate; convocar, abrir, suspender,
reanudar y cerrar las sesiones; resumir y moderar las discusiones a fin de proponer
a la Direccion las resoluciones correspondientes.

Por lo tanto, previamente a firmar el dictamen técnico en calidad de Directora
Nacional de Medicamentos, el cual le fue proporcionado por la Unidad de
Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos y revisado por el
Coordinador de Areas Técnicas; su actuacion como Directora Nacional, debia
someterse al principic de legalidad a la luz de las atribuciones, facultades y
competencias que por Ley de Medicamentos le son conferidas a la Junta de
Delegados de la Direccion Nacional de Medicamentos, por lo tanto, tenia la
responsabilidad de hacerlo del conocimiento y exponerlo en Sesion de Junta de
Delegados, para que en dicha instancia como autoridad superior de la Direccion
Nacional de Medicamentos se discutiera y delimitara aquellos productos que, si eran
objeto de regulacién y aquellos que no eran objeto de regulacién, emitiendo los
Acuerdos y resoluciones de aprobacién y autorizacion por parte de Junta de
Delegados para efectuar la tercera actualizacion del listado asi como su publicacion

Lo anterior, cobra mayor importancia, porque llevaba implicito el tema de la
percepcion de ingresos por los derechos y servicios en concepto de inscripcion y
permiso de importacion (visado) de productos guimicos, puesto que conforme al
articulo 6, literal v), de la Ley de Medicamentos, la Direccién Nacional de
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Medicamentos tiene la atribucién de percibir las tarifas o derecho que corresponda
cobrar por las licencias, autorizaciones y certificaciones que extienda, asi como por
los servicios que preste. Asimismo, dichos ingresos conforme al articulo 8, literal f)
de la precitada Ley, forman parte de su patrimonio.

Asimismo, conforme al Manual de Descripcién de Puestos por Competencias,
version No. 3, autorizado el 27 de octubre de 2017 por el Director Nacional de
Medicamentos, (y vigente cuando se emitié el dictamen técnico), la Jefatura de |a
Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos, reporta al
Director Ejecutivo y no debe dirigirse directamente a la Junta de Delegados,
precisamente por ello, existen canales de autoridad definidos; por lo tanto, como
Unidad desarrollé y generé un dictamen técnico, que fue revisado por el Coordinador
de Areas Técnicas, como parte de la Direccién Ejecutiva y presentado a la Directora
Nacional, quien dejé evidencia de haber obtenido conocimiento y conformidad con
su contenido, mediante su firma en calidad de Directora Nacional de Medicamentos.

Por lo que, a esta Ultima le correspondia elevarlo y hacerlo del conocimiento a la
Junta de Delegados, como se ha expuesto anteriormente y no a la Jefe de la Unidad
de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos, ni al Director
Ejecutivo, puesto que éste tiene derecho voz pero no a voto en las Sesiones de
Junta de Delegados.

En virtud de lo anteriormente analizado, los comentarios presentados por la
Directora Nacional de Medicamentos, que fungié durante el periodo del 4 de enero al
4 de marzo de 2018, del 13 de abril al 1 de mayo de 2018 (Interina) y del 2 de mayo
al 31 de diciembre de 2018 (nombramiento oficial) y como Directora Ejecutiva
durante el periodo del 1 de enero de 2016 al 3 de enero de 2018 y del 5 de marzo al
12 de abril de 2018, no son aceptables para desvincular su relacién con la
deficiencia sefialada.

Por lo tanto, la deficiencia se mantiene.

6. ANALISIS DE INFORMES DE AUDITORIA INTERNA Y FIRMAS PRIVADAS DE
AUDITORIA

6.1 Auditoria Interna

En cumplimiento a lo establecido en el Articulo 37 de la Ley de la Corte de Cuentas

de la Republica, evaluamos los siguientes informes emitidos por la Unidad de

Auditoria Interna de la Direccion Nacional de Medicamentos, en el periodo 2018, asi:

1. Informe/DNM/UAI/01/2019, Auditoria Especial a las Actividades realizadas por la
Unidad de Recursos Humanos de la Direccion Nacional de Medicamentos, por el
periodo del 01 de septiembre al 31 de diciembre de 2017 y del 01 de enero al 12
de abril de 2018.

2. Informe/DNM/UAI/02/2019, Auditoria Especial a los Procesos de Libre Gestion
realizados por la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional de la
DNM, por el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre de 2018.
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3. Informe/DNM/UAI/03/2019, Examen de Auditoria Especial a los Ingresos en
concepto de Derechos por Servicios y Licencias prestados por la DNM, por el
periodo del 01 de enero al 31 de diciembre de 2018.

4. Informe/DNM/UAI/04/2019, Auditoria Especial a las Actividades realizadas por la
Unidad de Administracién de la Direccion Nacional de Medicamentos, por el
periodo del 01 de enero al 31 de diciembre de 2018.

Los informes detallados anteriormente no contienen hallazgos que deban ser
incorporados en los resultados de la presente auditoria.

6.2 Auditoria Externa

Constatamos que, para el periodo sujeto a examen, no se contratd los servicios de
Auditoria Externa, por tanto, no existen informes de auditoria emitidos por Firmas
Privadas de Auditoria practicados a la Direccion Nacional de Medicamentos, por el
periodo del 01 de enero al 31 de diciembre de 2018

7. SEGUIMIENTO A RECOMENDACIONES DE AUDITORIAS ANTERIORES

En cumplimiento a lo establecido en el Articulo 48 de la Ley de la Corte de Cuentas
de la Republica, se realizé seguimiento a Informe de Auditoria Financiera a la
Direccién Nacional de Medicamentos (DNM), por el periodo del 1 de enero al 31 de
diciembre de 2017, incluyendo verificacion de marcajes en el Sistema Biométrico,
por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2019, Adquisicion de Licencias
de Software, por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2016 y verificacion
fisica de bienes, por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2019,
emitido por Direccion de Auditoria Cuatro de la Corte de Cuentas de la Republica, el
cual no contiene recomendaciones a las que se deba dar seguimiento.

8. CONCLUSION GENERAL

De conformidad con los objetivos de la auditoria y los resultados de nuestros
procedimientos aplicados de Auditoria Operativa a la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM), por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018,
incluyendo la verificacion de Denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31
de diciembre de 2018, concluimos gue la Administracion de la Direccion Nacional de
Medicamentos, excepto por las observaciones descritas en el apartado Resultados
de la Auditoria, gestiond los recursos asignados para el cumplimiento de sus
objetivos y metas institucionales, habiendo verificado ademas que:

a) Se confirma la Denuncia bajo la referencia DNM-DN-195-2019, de fecha 27 de
septiembre de 2019, relacionada a que se comprobo que existen:

- Multas economicas impuestas producto del Procedimiento Administrativo
Sancionador, no cobradas y prescritas, ya que en la Direccion Nacional de
Medicamentos existen expedientes en los cuales consta que determinados
regulados (sujetos pasivos: personas naturales y juridicas), fueron
sancionados con multas economicas, por incumplimientos a la Ley de
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b)

Medicamentos, de los cuales no se tiene evidencia que, durante la gestion del
periodo comprendido del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, se
haya ejercido su potestad sancionadora, efectuando las actuaciones
administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos por la via judicial
correspondientes a fin de exigir y garantizar el cumplimiento de las sanciones
impuestas a los regulados y hacer efectivo el cobro, evitando su prescripcion,
generando una disminucion en los recursos institucionales hasta por un
monto de $59,233.20, que constituyen fondos publicos que no ingresaron a la
Direccion Nacional de Medicamentos.

- Aranceles no cobrados por tramites referentes a establecimientos, ya que,
que durante los periodos 2016 y 2018, se realizaron diferentes tramites en la
Unidad de Registro de Establecimientos, Unidad Juridica de la Direccion
Nacional de Medicamentos, de los cuales no se efectud el cobro del Arancel
por Inscripcion de Regente, por un monto de $1,275.00 correspondiente al
periodo 2016 y por $6,025.00, referente al periodo 2018, generando que la
Direccion Nacional de Medicamentos (DNM), no percibiera ingresos por un
monto total de $7,300.00.

Se confirman las Denuncias bajo las referencias DNM-DE 005.2020-MA, de

fecha 7 de enero de 2020 y DNM-DN-027-2020, de fecha 13 de enero de 2020,

relacionadas a que se emitieron Acuerdos y Dictamen Técnico de Exoneracion

de Control, Inscripcion y Permiso de Importacion de productos quimicos, sin
aprobacion de la Junta de Delegados de la Direccion Nacional de Medicamentos
como autoridad superior en el orden administrativo, financiero y técnico de la

Institucién, con lo cual, se vulnerd la competencia y atribucion de la Junta de

Delegados de la Direccidn Nacional de Medicamentos y la entidad dejo de

percibir ingresos por los derechos y servicios que realiza en concepto de

inscripcion y permiso de importacion (visado) de productos quimicos.

9. RECOMENDACIONES DE AUDITORIA

Se recomienda al Director Nacional de Medicamentos girar instrucciones a la
Direccion Ejecutiva, Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios
(SEIPS) ahora Secretaria de Litigios Regulatorios, Unidad de Control de Calidad en
el Pre y Post Registro de Medicamentos, Unidad de Adquisiciones y Contrataciones
Institucional (UACI), Unidad Financiera Institucional (UFI) v Unidad de Planificacion
Institucional, para mejorar la gestion administrativa y técnico operativa, de acuerdo a
lo siguiente:

1

Efectuar las actuaciones administrativas y/o dar parte para iniciar procedimientos
por la via judicial correspondientes, a fin de exigir y garantizar el cumplimiento
de las sanciones impuestas a los regulados y hacer efectivo el cobro,
especificamente en lo relacionado al expediente administrativo SEIPS-071-PAS-
2016, para evitar su prescripcion.

Efectuar las gestiones administrativas a fin de encontrar el expediente
administrativo extraviado marcado bajo referencia SEIPS-100-PAS-2017 vy
proceder al inicio del Procedimiento Administrativo Sancionatorio pertinente.
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3. Evitar la revocacion de multas economicas que ya han adquirido firmeza, y que,
al no haber sido impugnadas judicialmente en el plazo legalmente previsto, ya
no podia ser iniciada la pretension de ilegalidad ante la Jurisdiccion Contencioso
Administrativo en contra de las mismas, especificamente lo relacionado al
expediente REF.. UJ/185-2015.

4. Definir institucionalmente los criterios legales y técnicos que determinen el
proceder de la Direccidbn Nacional de Medicamentos ante los analisis de
laboratorio como producto de alerta sanitaria por farmacovigilancia, alerta
sanitaria por hallazgos de inspecciéon, denuncia ciudadana, denuncia del
regulado por sospecha de falsificacion, producto ilegal / fraudulento, solicitud de
otra Institucion Nacional y otros, a fin de depurar el listado de pruebas de
analisis de principios activos de medicamentos 2016, 2017 y 2018, respecto de
los cuales presuntamente no se efectud el cobro del arancel y determinar cuales
son los que si aplica efectuar el cobro, asi como establecer mediante normativa
interna, lineamientos o procedimientos, a quien(es) corresponde Ila
responsabilidad de verificar el cobro del arancel previamente a efectuar las
pruebas de analisis.

5. Dar cumplimiento a lo establecido en la Ley de Adquisiciones y Contrataciones
de la Administracion Publica (LACAP) y su Reglamento, en lo relacionado a la
devolucién dentro del plazo establecido, de Garantias de Anticipo, Cumplimiento
de Contrato, Buena Obra, Buen Servicio, de Funcionamiento, de Calidad de
Bienes en los procesos de Adquisiciones y Contrataciones, asi como, girar
instrucciones para que los Administradores de Contrato cumplan con las
responsabilidades establecidas en la referida Ley y Reglamento.

6. Actualizar los Lineamientos para el Fondo Circulante de Monto Fijo y garantizar
que se emitan de conformidad con la Ley Organica de Administracion Financiera
del Estado y su Reglamento, Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracién Publica y su Reglamento y demas disposiciones normativas que
emita el Ministerioc de Hacienda que le sean aplicables.

10. PARRAFO ACLARATORIO

El presente Informe se refiere a Auditoria Operativa a la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM), por el periodo del 1 de enero al 31 de diciembre de 2018,
incluyendo la verificacion de Denuncias por el periodo del 1 de enero de 2016 al 31
de diciembre de 2018, el cual ha sido elaborado para comunicar al Director Nacional
de Medicamentos, funcionarios y empleados relacionados y para uso de la Corte de
Cuentas de la Republica.

San Salvador, 24 de septiembre de 2021.

DIOS UNION LIBERT

ESTA ES UNA VERSION PUBLICA A LA CUAL SE LE HA SUPRIMIDO LA INFORMACION CONFIDENCIAL O
DECLARADA RESERVADA DE CONFORMIDAD A LA LEY DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.




