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INFORME N°06/19: AUDITORIA IMPORTACION DE MEDICAMENTOS — AREA
COMERCIO EXTERIOR INAME

Glosario Terminolégico:

ANMAT: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

* INAME: Instituto Nacional de Medicamentos

* DFyGR: Direccion de Fiscalizacion y Gestién de Riesgo

* DPB y R: Direccién de Evaluacion y Control de Biol6gicos y Radiofarmacos

+ AREA COMERCIO EXTERIOR: toma intervencién en cada una de estas operaciones para

determinar si se cumple con los requisitos para realizar la importacion de medicamentos.

* EXPTE: documento donde se archivan informacion y estados de las acciones sobre un
tramite de un regulado.

* OMS: Organizacion Mundial de la Salud (WHO en inglés)

* POE: Procedimiento Operativo Estandarizado

* TAD : Tramite a Distancia

* IMPORTACION: Se entendera por importacioén, al transporte legitimo de bienes y servicios
del extranjero, los cuales son adquiridos por un pais para distribuirlos en el interior de este,
se entendera por exportaciéon, al conjunto de bienes y servicios vendidos por un pais en
territorio extranjero para su utilizacion.

* GDE: Gestion Documental Electronica.

+ VUCE: Ventanilla Unica de Comercio Exterior.

* CIVUCE: Central de Informacion de VUCE.
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[. INFORME EJECUTIVO

El presente informe tiene por objetivo Auditar el proceso de Importacién de especialidades
medicinales verificando el cumplimiento acorde a la normativa vigente de los tramites de

autorizacion de libre circulacion.

Las tareas de auditoria se desarrollaron de acuerdo a las Normas de Auditoria Interna
Gubernamental establecidas en la Resoluciéon N°152/02-SGN durante los meses de enero a
diciembre de 2018.

A los fines de la presente Auditoria, se evaluaron las actividades desarrolladas por los

sectores involucrados durante el Ejercicio 2018

Surge de la tarea de auditoria realizada, que los procedimientos llevados a cabo por las
areas involucradas se encuentran afectados por ciertas debilidades. Entre los hallazgos
podemos identificar ausencia de una base de datos, ausencia de personal técnico en el area,
dilacion de los tiempos de tramitacion, falta de unificacion de los requisitos documentales
para la realizacion del tramite entre la pagina web ANMAT y el sistema TAD y en algunos

casos se constato la falta de documentacion requerida para la completitud del tramite.
La Direccion involucrada en éste proceso auditado a través de sus areas, han propuesto

acciones a seguir, cuya concrecion permitira la mejora en los procedimientos de importacion

de medicamentos.

Ciudad de Buenos Aires, 27 de septiembre 2019
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