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“Inscripcion - Productos Veterinarios”

SECTOR AUDITADO

Direccion Nacional de Sanidad Animal (DNSA)

Direccion de Productos Veterinarios (DPV)

OBJETO

Evaluar la consistencia de la informacion contenida en el Registro Nacional de
Empresas y Productos Veterinarios. Analizar el circuito administrativo utilizado por la
DPV para dar tramite a las solicitudes de inscripcion de un Producto Veterinario, desde
su presentacion hasta la aprobacion por parte de la DNSA y la emision del Certificado
de Uso y Comercializacion (CUC), en funcion a los procedimientos establecidos en la
Resolucion SENASA N° 1642/2019.

ALCANCE

e Periodo auditado:
Se determind como periodo de auditoria desde el 1° de Septiembre de 2022 al 30 de
Septiembre 2023. En el mismo se analizaron actuaciones iniciadas en fechas
anteriores debido a que concluyeron dentro del periodo o se encontraban en tramite
durante el mismo. Las tareas de campo fueron realizadas durante los meses de octubre
y noviembre. Por otra parte, para la evaluacion de la documentacion solicitada a la
DNSA, se tomo como fecha de corte el 20 de Septiembre 2023 en que dicha Direccion
envio la respuesta.
e Programa de trabajo:

— Se verificod el cumplimiento de las normativas vigentes con respecto al proceso

Inscripcion y Registro de Productos Veterinarios.
— Serelevo la estructura y acciones de la DPV.
— Se relevo el circuito administrativo para la tramitacion de las solicitudes de

Registro e Inscripcion de Firmas y Productos Veterinarios.
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— Se analizaron los registros del sistema informatico Sistema Integrado de Gestion
de Agroquimicos, Farmacos y Alimentos (SIGAFA).

— Se analizaron los registros de los demas sistemas informaticos y Ia interaccion
entre ellos.

— Se relevaron los Manuales de Procedimientos vigentes.

— Se realizé un analisis de una muestra de expedientes electrénicos, con tramites
de Inscripcion de Productos Veterinarios.

— Se solicitaron las acciones realizadas sobre el control de gestion del area por
parte de la DNSA.

RESENA DE LAS OBSERVACIONES FORMULADAS

— Falta de integridad en el registro oficial de empresas y productos
veterinarios (SIGAFA).

— Sistemas informaticos no compatibles entre si para el seguimiento de los
expedientes.

— Carencia de medidas de seguridad en los Certificados de Uso y
Comercializacion (CUC) de productos veterinarios.

— Directores Técnicos con incompatibilidades de acuerdo a la normativa.

— Falta de intervencion de la Direccion de Asuntos Juridicos previo a la
emision del Acto Administrativo de aprobacion.

— Inconsistencias en el tratamiento de los expedientes para la inscripcion de
productos veterinarios.

— Inconsistencias en el registro de productos extendidos.

— Asignacion de numero de registro de firma que no se condice con la
numeracion del Libro Rubricado.

CONCLUSION GENERAL

De las tareas de auditoria realizadas surge que no se cuenta con un registro oficial de

Empresas y Productos Veterinarios cuya informacion brinde certeza sobre la integridad,
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veracidad y trazabilidad de la informacion contenida. El sistema SIGAFA continua
mostrando falencias del mismo tenor a las observadas en el informe de auditoria N°® 12-
2019, referidas a falta de correlatividad/numeros de registro sin asignacion de firmas,
firmas sin Directores Técnicos cuyas actividades requieren de esa figura, Certificados
de Uso y Comercializacion vencidos que en el sistema no evidencian tramites de
renovacion, entre otros; situacion que deriva en el incumplimiento del Decreto N°
583/1967 y complementarios.

Por otra parte se evidencio falta de medidas de seguridad en los certificados de uso y
comercializacion de los productos veterinarios.

Con respecto al circuito administrativo para la tramitacion de Solicitud de Productos
Veterinarios se observa que la DPV carece de un sistema informatico unico y/o registro
integral que permita brindar conocimiento y trazabilidad de la gestion y el estado de
todas las tramitaciones que se encuentran en curso. Ademas, se detectaron diferentes
inconsistencias en el tratamiento dado a los expedientes, como ser: falta de utilizacion
de la plataforma TAD en las solicitudes de Productos, falta de integridad y orden
cronolégico a la hora de incorporar la documentacion a los mismos e importantes

excesos en los tiempos de las tramitaciones.

Ciudad Autonoma de Buenos Aires, 06 de Diciembre de 2023
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