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INFORME DE AUDITORIA INTERNA

Proceso y/o tema auditado:

Disponibilidad de Medicamentos Monopolio del Estado Unidad
Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes

Nombre y Cargo de los
Auditados:

Alba Rocio Rueda Gémez; Directora UAE-F, Gustavo Adolfo Moran C.,
Coordinador Técnico DMME

Equipo auditor:

Pedro Antonio Restrepo Bahamon. Maria Cristina Arias Mahecha

Objetivo auditoria:

Verificar el Proceso de Disponibilidad de Medicamentos Monopolio del
Estado de la Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de
Estupefacientes

Alcance auditoria:

El proceso de la auditoria cubrira lo relacionado con la normatividad
vigente aplicable al proceso, los controles establecidos y los riesgos
identificados al proceso mismo.

Periodo:

Diciembre 2013-Enero 2014 | Lugar: | Bogotd, D. C.

Desarrollo de la auditoria: Evaluacion de los criterios y/o requisitos de auditoria definidos y

documentos de referencia.
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CAPITULO |

Aspectos Generales de la Auditoria

v Competencia de la Oficina de Control Interno

La Ley 87 de 1993 en el paragrafo del Articulo 9°, dispone: “Como mecanismo de verificacion y evaluacion del
control interno se utilizaran las normas de auditoria generalmente aceptadas, la seleccién de indicadores de
desempefio, los informes de gestidn y de cualquier otro mecanismo moderno de control que implique el uso de
la mayor tecnologia, eficiencia y seguridad.”

Asi mismo y en cumplimiento de la funcion de Evaluador Independiente, utiliza herramientas que son
desarrolladas por el Decreto 1599 de 2005, por el cual se adopta el actual Modelo Estandar de Control Interno
“MECI 1000:2005”, en procura de generar mecanismos de retroalimentacion y de mejora continua respecto a
la aplicacion de los procesos y guias metodoldgicas, asi como los controles establecidos y en relacién con el
manejo del riesgo.

La auditoria a realizar, obedece al Programa de Auditoria aprobado el 30 de mayo de 2013 por el Comité de
Coordinacion de Control Interno CCCI.

v Objetivo de la Auditoria

El objetivo de la presente auditoria consiste en verificar el Proceso de Disponibilidad de Medicamentos
Monopolio del Estado de la unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes.

v Alcance

El proceso de la auditoria cubrira lo relacionado con la normatividad vigente aplicable al proceso, los controles
establecidos y los riesgos identificados al proceso mismo.

v" Metodologia

Para la realizaciéon de esta auditoria, se tiene en cuenta lo establecido en el Proceso de Evaluacién y Control,
el procedimiento de Auditoria Interna, el Manual de Auditoria, verificacion del proceso de Disponibilidad de
Medicamentos Monopolio del Estado y sus procedimientos, ademas de las diferentes pruebas definidas como
entrevistas, y de observacion en las areas donde se desarrolla el proceso.
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CAPITULO Il

Estructura de la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes

v UAE - Fondo Nacional de Estupefacientes

De acuerdo con en el Decreto 4107 del 2 de noviembre de 2011, por el cual se determinan los objetivos y la
estructura del Ministerio de Salud y Proteccion Social y se integra el Sector Administrativo de Salud y
Proteccién Social, determina en su Articulo 5°., la estructura del Ministerio de Salud y de Proteccion Social,
ubicandose esta Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes, dependiente de la
Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Despacho del Viceministro de Salud Publica y
Prestacion de Servicios.

v" Objetivo y Funciones de la UAE - Fondo Nacional de Estupefacientes

Tal como lo establece el Decreto 205 del 3 de febrero de 2003, en su Articulo 20, el Fondo Nacional de
Estupefacientes tiene como objetivo la vigilancia y control sobre la importacion, la exportacién, la distribucion y
venta de drogas, medicamentos, materias primas o precursores de control especial, a que se refiere la Ley 30
de 1986 y las demas disposiciones que expida el Ministerio de la Protecciéon Social, asi como apoyar a los
programas contra la farmacodependencia que adelanta el Gobierno Nacional.

De igual manera el Articulo 20 del citado Decreto establece: “El Fondo Nacional de Estupefacientes, de que
trata la Ley 36 de 1939 y el Decreto - Ley 257 de 1969, funcionard como una Unidad Administrativa Especial,
dependiente de la Direccién General de Salud Publica, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 67 de la Ley
489 de 1998, para lo cual contara con un Consejo de Administracion y un Director.”, y le asigna las siguientes
funciones:

1. Ejercer un control estricto sobre la importacion de medicamentos, materias primas, precursores y
reactivos de control especial.

2. Fiscalizar la transformaciéon de materias primas de control especial para la elaboracién de
medicamentos.

3. Contratar la fabricacion de medicamentos de control especial y aquellos que el Gobierno determine.

4. Llevar las estadisticas sobre importacion, produccion, distribucion y consumo de medicamentos,
materias primas, precursores y reactivos de control a nivel nacional.

5. Controlar la distribucion, venta y consumo de medicamentos de control especial.

6. Apoyar programas que contra la farmacodependencia adopte el Gobierno Nacional, en coordinacién
con la Direccién General de Salud Publica.

7. Las demas que le sean asignadas o delegadas de acuerdo con la Ley.

Las anteriores funciones son desarrolladas en cumplimiento de las mismas, otorgadas en el Articulo 23 del
mismo Decreto a la Direccion de la Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes.
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La Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes, cuenta con una estructura definida
para su funcionamiento la cual se incluye como organigrama y el respectivo Mapa de Procesos identificando
dentro de los misionales, el proceso de Disponibilidad de Medicamentos Monopolio del Estado con la
respectiva ficha de caracterizacion, asi como los procedimientos previstos para el logro del objetivo del

proceso.

= Procedimientos y puntos de control

La Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes tiene identificados 12 procedimientos
para desarrollar el proceso de Disponibilidad Medicamentos Monopolio del Estado asi, sobre cada uno de los
procedimientos se presenta de manera resumida aquellas actividades consideradas como “puntos de control”,

tal como se muestran a continuacion:

1. Administracién de las Buenas Practicas de Almacenamiento del Almacén de la Unidad

PUNTOS DE CONTROL

ACTIVIDAD VARIABLE A METODO DE RESPONSABLE DOCUMENTOS Y/O
CONTROLAR CONTROL REGISTRO
Una vez terminado el procedimiento Formato de Registro
de limpieza se debera realizar el Limpieza Verificacion de limpieza Almacenista iy 9
. . limpieza de Bodega
registro en el formato establecido.
Se tomara la medida exacta que se
puede leer en el termohigrémetro,
tanto para temperatura como el Temperatura y Humedad Medicin registro de Formato de Registro de
porcentaje de humedad relativa, se de la Bodega de la variables y reg Almacenista variables de temperatura y
diligencia el formato y firma con Unidad. humedad de la Bodega.
nombre claro de quien realiza la
medicién.
gg aIhazsa ralgt?virdeagcliset;ozg err::nrtzlil;?gﬁg Mantenimiento vio Registro Almacenista Registro de Mantenimiento y
ylo calibracién de equipos. calibracion de equipos. Calibracién de Equipos.
La compafiia que Ileva~ el monitoreo Verificacién contrasefia .
mediante el santo y sefia confirma la Ingreso a la Bodega santo y sefia Almacenista
apertura de la bodega. y ’
Distribucién de producto.
(Para las entregas de medicamentos Rotaciéon de producto Verificar fechas de Almacenista Kardex manual
seguir el método FIFO y FEFO: (Vencimiento de ingresos y
primeros en entrar primero en salir) materias primas y vencimiento. Sistema
medicamentos) FIFO y FEFO.

2. Planeacion de la disponibilidad de materias primas y medicamentos monopolio del Estado

PUNTOS DE CONTROL

ACTIVIDAD

VARIABLE A CONTROLAR

METODO DE CONTROL

RESPONSABLE

Convocatoria Comité planeacion de la
disponibilidad de MP y MME

Oportunidad en las reuniones

de Comité.

Resoluciéon de creaciéon de

Comité.

Asesor Técnico Cientifico

REGISTRO
Resolucién de creacién de
Comité
Nota interna de

convocatoria 0  correo
electrénico de citacion

Informacién para Comité planeacion
de la disponibilidad

Veracidad de la informacion

Movimientos realizados en el
Kardex y en la base de datos de
movimientos diarios.

Almacenista

Kardex, Boletin diario del
Almacén y base de datos.

Verificacién de inventarios

Control interno

Informe de Auditoria de
control interno

Modificacién plan de compras de
acuerdo a ajuste de necesidades

Necesidades de la Unidad

Actualizacién en SICE del plan
de compras

Almacenista

Plan de
actualizado.

compras
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Aseguramiento de la disponibilidad de materias primas monopolio del Estado

(Modificado diciembre 13 de 2011.)

PUNTOS DE CONTROL
ACTIVIDAD VARIABLE A CONTROLAFH METODO DE CONTROL RESPONSABLE REGISTRO
Revision de certificados de
Revisién y control de especificaciones Especificaciones andlisis de materias primas Interventor Acta de recibo de materia
técnicas de las materias primas técnicas con los requerimientos de prima
la Unidad
. . . . Actas de recibo de materia Actas de recibo de materias
Recepcmn_ de I_as cantidades  de Cz?\ntldad_ _de materia prima e informe de Interventor primas e informes de
materias primas objeto del contrato prima recibido : . ! -
interventoria interventoria.
Liquidacion a Redaccion, aprobacién y Acta de liquidacion suscrita
Suscripcioén acta de liquidacion satisfaccion de suscripcion del Acta de Asesora Juridica or las ar?es
contratos liquidacion P P .
4. Aseguramiento de la disponibilidad de medicamentos monopolio del Estado fabricados

adicionalmente

PUNTOS DE CONTROL

ACTIVIDAD VARIABLE A CONTROLAI METODO DE CONTROL RESPONSABLE REGISTRO
. tiAi:Sgg;zLién de :Z Agistencia' _ @  proceso Acta entrega materia pri
ntrega MP al laboratorio cantidad requerida de dispensacion en Interventor orden de baja
a instalaciones del laboratorio. J

materia prima.

Inventario de muestras
retencion en la Bodega.

Toma de muestras

Btencion

uestras de retencién Control Interno Kardex de inventario

ecepcién de las cantidades de medicam{ Cantidad de medicamq Actas de "_ch'bo Actas de re_ufbo
bieto del contrato recibido medicamentos e informes| Interventor medicamentos e informes|
interventoria interventoria.
uscripcion acta de liquidacion Liquidacion a safisfaccién s%i?:ﬁczlizlr? dinmbiit%n Asesora Juridica Acta de liquidacién suscrita
P q contratos liqui daltacién las partes.

5. Aseguramiento de la disponibilidad de medicamentos monopolio del Estado adquiridos como
producto terminado mediante importacién

PUNTOS DE CONTROL

METODO DE
CONTROL

VARIABLE A
CONTROLAR

ACTIVIDAD RESPONSABLE REGISTRO

Inventario de muestras

Tom m r .
oma de muestras de de retencion en la

retencion

Muestras de retencién Control Interno Kardex de inventario

Bodega.
Recepcion de las cantidades de Cantidad de ACla.S de rec!bo de Acta§ de rempo de
medicamentos e informes Interventor medicamentos e informes

medicamento objeto del contrato medicamento recibido N X . -
de interventoria de interventoria.

A S L|q_U|daC|_qn a Reda_cmp’n, aprobacién y - Acta de liquidacion suscrita
Suscripcién acta de liquidacion satisfaccion de suscripcion del Acta de Asesora Juridica or las partes
contratos liquidacién P p .
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Distribucién de medicamentos monopolio del Estado por parte del Almacén de la unidad

PUNTOS DE CONTROL

maximo de respuesta

VARIABLE A METODO DE
ACTIVIDAD CONTROLAR CONTROL RESPONSABLE REGISTRO
Solicitud de cotizacion Tiempo de respuesta Se establecera un tiempo Almacenista Cotizaciones expedidas

Soportes movimientos Distribucién

Registro actividades del
proceso

Auditorfa interna

Control interno

Libro ingreso, libro registro,
base de datos, Kkardex,
boletin diario

Entrega informes

Entrega oportuna

Fechas de entrega

Almacenista

Informes recibidos.

Mantenimiento y actualizacién de los Registros Sanitarios

Estado

de los medicamentos monopolio del

PUNTOS DE CONTROL

registros sanitarios

Registros Sanitarios

fecha de vencimiento.

Coordinador Técnico

VARIABLE A METODO DE
ACTIVIDAD CONTROLAR CONTROL RESPONSABLE REGISTRO
Mantenimiento  de la vigencia de los Vigencia de los Fecha de expedicion y Direccién

Registros sanitarios.

Estadisticas de distribucion de medicamentos monopolio del Estado

PUNTOS DE CONTROL

correspondiente.

actualizada.

VARIABLE A METODO DE
ACTIVIDAD CONTROLAR CONTROL RESPONSABLE REGISTRO
Ingreso de la Base de datos alimentada
Ingreso de la informacién a la base de datos | informacion Y | Almacén Base de datos.

Seguimiento, evaluacién y control de la gestién de los Fondos Rotatorios de Estupefacientes

PUNTOS DE CONTROL

VARIABLE A

METODO DE

ACTIVIDAD CONTROLAR CONTROL RESPONSABLE REGISTRO

L . . L Quimico Farmacéutico | formato de seguimiento a
CgrnltgglF%ilza presentacion de los informes :Tjrfi?;rétsauon de Sg;gmfcri]; e inf?)rmes la apoyo proceso de | 1a presentacién de
p p disponibilidad informes

. ) oo _— Formato de Evaluacién de
Cumplimiento a la presentacién de informes| lCaIldad y cant_ldfad de Revisién y evaluacién de Quimico Farmaceutlgo cumplimiento en la
or los FRE 0s INIOMMES | i formacicn recibida apoyo proceso e presentacion de informes
p presentados disponibilidad
por los FRE
Pagina 7 de 17
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10.Autorizaciones de la preparacién magistral HIDRATO DE CLORAL 10% JARABE;
interdepartamental de medicamentos monopolio del Estado y Dispensacién de Recetarios Oficiales de

otros departamentos diferentes a Cundinamarca

PUNTOS DE CONTROL

VARIABLE A METODO DE
ACTIVIDAD CONTROLAR CONTROL RESPONSABLE REGISTRO
Base de datos
Recepcion de solicitudes de Autorizaciones 1Solicitudes allegadas Registro . en Funcionario encgrgado de C°."eSpF’!“de”C'a .
Correspondencia la correspondencia asignacién de nldmero de

radicado
Aprobacion de las autorizaciones :;;zr(iﬁz;;isones Seguimiento a tramites Coordinador Técnico Rutero
11. Farmacovigilancia (Modificado diciembre 13 de 2011)
PUNTOS DE CONTROL
ACTIVIDAD SARIABLER M ODO DE RESPONSABLE REGISTRO

Fecha de reporte de los eventos adversos
al INVIMA

Tiempo de reporte

Verificacién de la fecha del
Reportante y la fecha de
reporte por el funcionario

de la Unidad al INVIMA.

Coordinador Técnico

Documento de envio del

documento.

los medicamentos (Modificado 18 de julio de 2012)

12. Administracion de las Buenas Practicas de Almacenamiento de la Bodega de

almacenamiento de

PUNTOS DE CONTROL

de estibas

VARIABLE A METODO DE
ACTIVIDAD CONTROLAR CONTROL RESPONSABLE REGISTRO

Una vez terminado el procedimiento de .
limpieza se debera realizar el registro en Limpieza Verificacion de limpieza Almacenista I'i:r%rr?:ztg dgeBodZegIStro
el formato establecido. P 9
Se tomard la medida exacta que se
puede leer en el termohigrémetro, tanto Temperatura y - ] Registro de  variables
para temperatura como el porcentaje de Humedad de la Medicién y registro de Almacenista de  temperatura
humedad relativa, se diligencia el formato Bodega de la variables humedad é)e la Bode ay
y firma con nombre claro de quien realiza Unidad. 9a.
la medicién.
Realizar los registros de la realizaciéon de Mantenimiento  y/o Registro de
las actividades de mantenimiento y/o calibracion de Registro Almacenista Mantenimiento y
calibracion de equipos. equipos. Calibracién de Equipos.
La compafiia que Ileva~ el _monitoreo Verificacién ~ contrasefia . Compafiia de
mediante el santo y sefia confirma la Ingreso a la Bodega santo y sefia. Almacenista sequridad
apertura de la bodega. y ) 9
Distribucién de producto. Rotacién de
(Para las entregas de medicamentos seguir producto Verificar ~ fechas de
el método FIFO y FEFO: primeros en (Vencimiento de ingresos y vencimiento. Almacenista Kardex manual
entrar primero en salir) materias primas y Sistema FIFO y FEFO.

medicamentos)
Lavado de la Instalaciones de la Bodega Lavado de Verificar el formato de Formato de Registro de

Infraestructura Registro de limpieza de Almacenista limpieza de la Bgode a

la Bodega p g
Lavado de estibas "
Verificar el formato de Formato de
Lavado de estibas Seguimiento de lavado Almacenista Seguimiento de lavado

de estibas
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CAPITULO I

Desarrollo de la Auditoria

En el desarrollo de la presente auditoria, se realizé verificacién entre otros de los siguientes criterios asi:

v Marco normativo

La Unidad Administrativa Especial Fondo - Nacional de Estupefacientes tiene como referente el siguiente
marco normativo:

= Ley 36 de 1939, por la cual se reglamenta el comercio de las drogas que forman habito pernicioso.

= Decreto-Ley 257 de 1969, por la cual se reglamenta el funcionamiento del Fondo Rotatorio de
Estupefacientes del Ministerio de Salud Publica.

= Decreto 205 de 2003, por el cual se determinan los objetivos, la estructura orgéanica y las funciones del
Ministerio de la Proteccién Social y se dictan otras disposiciones.

= Decreto 4107 de 2011, por el cual se determinan los objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y se integra el Sector Administrativo de Salud y Proteccién Social en la siguiente
nomenclatura:

2. Despacho del Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios.
2.4 Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud.
2.4.1 Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes.

Asi mismo, el Decreto mencionado en su Articulo 26 se refiere de manera especifica asi; “El Fondo Nacional
de Estupefacientes, de que trata la Ley 36 de 1939 y el Decreto-Ley 257 de 1969, continuara funcionando en
los términos establecidos en los articulos 20 al 23 del Decreto 205 de 2003, dependiente de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias en Salud.”

De acuerdo con lo definido en el Articulo 20 del Decreto 205 de 2003, el Fondo Nacional de Estupefacientes
funcionara como una Unidad Administrativa Especial, dependiente de la Direccion General de Salud Publica
del Ministerio de la Proteccion Social, en la actualidad dependiente de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias en Salud, del Ministerio de Salud y Proteccién Social, para lo cual contar4 con un Consejo de
Administracion y un Director.

De esta manera se observa la creacion y evolucién de la Unidad Especial Administrativa, donde se sefiala
como obijetivo, la vigilancia y control sobre la importacién, la exportacién, la distribuciéon y venta de drogas,
medicamentos, materias primas o precursores de control especial, a que se refiere la Ley 30 de 1986 y se le
asignan las funciones anteriormente enunciadas.
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v" Formulacién Plan de Accién

La Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes, formul6 para la vigencia 2013, el Plan
de accion en donde se definieron cuatro areas tematicas con sus respectivas actividades e indicadores.

La informacién que se refleja en el cuadro del Plan de Accién, corresponde a la ejecucién del Il trimestre, en
donde se muestra el nivel de avance de las metas previstas y de ejecuciéon de recursos, asi mismo las
observaciones correspondientes tal como se evidencia asi:

Objetivo del Indicador (Férmula) Meta Total/ Prog T- T-1I1 Observaciones

Indicadory Fisica recursos III Ejec.

Producto Final Vig 2013 Recursos

Determinar la | Nimero de  Proyectos 4 1 En el acumulado a septiembre 2013 se han

viabilidad de los | evaluados y presentados al suscrito un total de 16 convenios por valor

proyectos Comité de Asignaciéon de de $1.170 millones, de los cuales 3

allegados a la | Recursos / Proyectos corresponden a departamentos por valor de

Unidad por los | allegados a la Unidad $283,6 millones y 13 a municipios pro valor

entes territoriales de $886.8 millones

Determinar el | Informe de ejecucion de los 4 1.105.700.000 1 886.821.051 | Se presenta informe por parte del Proceso

grado de avance | convenios de cofinanciacion de Farmacodependencia sobre los

en la ejecucion de | suscritos con los convenios suscritos durante la presente

los convenios de | municipios. vigencia correspondientes a cofinanciacion

cofinanciacion de Municipios, con un total de 13 proyectos

suscritos  por la cofinanciados por valor de $886.8 millones.

Unidad con los

municipios.

Determinar el | Informe de ejecucion de los 4 473.900.000 1 283.660.000 | Se realiza informe de seguimiento a los

grado de avance | convenios de cofinanciacion convenios suscritos de la vigencia 2012,

en la ejecucion de | suscritos con los cuyas actividades fueron ejecutadas en

los convenios de | departamentos 2013. Se presenta informe de proyectos

cofinanciacion cofinanciados durante 2013 a

suscritos  por la Departamentos, asi: Dos proyectos en

Unidad con los Cundinamarca y uno en Quindio con una

departamentos asignacion de recursos de $283,6 millones.

Evaluar el 100% | Solicitudes de prevision 400 10 Se presenta informe por parte del Proceso

de las solicitudes | evaluadas por el proceso de 0 de IVC indicando que durante el tercer

de prevision | IVC / solicitudes de trimestre se realizaron un total de 65

radicadas por los | prevision radicadas por los previsiones evaluadas y que fueron

usuarios conforme | usuarios conforme a la radicadas por los usuarios conforme a la

a la normatividad | normatividad nacional e normatividad nacional e internacional

nacional e | internacional vigente. vigente.

internacional

vigente.

Medir el | Solicitudes de 4 1 Del total de cotizaciones realizadas por la

cumplimiento en la | Medicamentos atendidas / Unidad durante el tercer trimestre se

atencion de las | Solicitudes de atienden el 92% de las mismas, es decir de

solicitudes de | medicamentos presentadas 353 cotizaciones se despacharon un total de

medicamentos 326 facturas.

monopolio de

estado

presentadas  por

los clientes vy

usuarios.

Contar con la | Consolidado de consumo de 400 92 Se presenta informe correspondiente al

informacion medicamentos  a nivel consolidado de ventas a nivel nacional por

actualizada de las | departamental y analisis cada uno de Ilos medicamentos de

estadisticas de | comparativo con el periodo Monopolio del Estado, el porcentaje de

consumo inmediatamente anterior participacion por departamento en el total

comparativo de de ventas y los movimientos de los mismos

medicamentos comparativo para el tercer trimestre de los
afos 2011, 2012 y 2013.
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Brindar asistencia
técnica a los FRE

Se presenta informe por parte del Proceso
de Disponibilidad en el que se indica que se
ha efectuado el seguimiento a la
presentacion de la informacion de gestion
de los FRE a nivel nacional. Durante los dias
24 al 26 de abril de 2013 se efectud el
evento de reunion  trimestral  de
presentacion de informes de gestion de los
FRE, efectuada en la ciudad de Valledupar,
correspondiente al informe del primer
trimestre, con asistencia de representantes
de 23 de los 32 departamentos del pais.

Conocer el grado
de avance en el
mejoramiento  del
sistema de gestion

Informe semestral de 4
reuniones de asistencia
técnica

Actividades realizadas para 4

el mejoramiento del sistema
de gestion de la calidad /
actividades programadas

Se presenta informe sobre las actividades
realizadas  relacionadas con la el
seguimiento a los indicadores de gestion, a
las acciones correctivas y preventivas de los

de la calidad procesos, resultado de las auditorias de la
oficina de Control Interno realizadas
durante 2013 y a las gestiones realizadas
para la contratacién del acompafiamiento
del sistema de gestion de calidad de la
Unidad.

Consultada la informacién publicada en la web de la entidad con corte del Ill Trimestre de 2013, se observa
gue el cumplimiento de tres de las cuatro areas tematicas logran el 100% en su ejecucién, mientras que la
cuarta estuvo muy cercana al logro del 100%, lo que hace que se evidencie una buena ejecucion sobre lo
planeado, tal y como se refleja durante los tres primeros trimestres de 2013 en el siguiente cuadro:

Ejecucion Plan de Accién — Trimestre | - 1l y 11l de 2013 AREA TEMATICA

Codigo Descripcion T-1 T- T-1II

24101 Apaoyo a la promaocidn, prevgncién, tratamienta y rehabili_tacién 100,00% 100,00% 100,00%
del consumao de SPA vy medicamentos de control especial.

2410-2 Fiscalizacién y Control a medicamentos de control especial. 100,00% 100,00% 100,00%
2410-3  |Fiscalizacion y Control a medicamentos monopolio del Estado. 97.80% 99,30% a7.20%
24104 Fortalecimiento Institucional. 100,00% 100,00% 100,00%

Fuente web MSPS enero 23/14
v" Objeto Proceso de Disponibilidad de Medicamentos Monopolio del Estado

El proceso denominado Disponibilidad de Medicamentos Monopolio del Estado hace parte del Grupo de los
Misionales de la UAE-FNE, cuenta con su respectiva caracterizacion, aprobado por el comité de calidad en
noviembre de 2010 y tiene definido como objetivo: “Garantizar la disponibilidad de los medicamentos
monopolio del Estado a nivel nacional” y su alcance se encuentra delimitado entre la planeacién de la
disponibilidad y establecimiento de necesidades de materias primas y medicamentos monopolio del estado,
hasta la toma de acciones para la mejora del proceso.
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Como se pudo corroborar en la entrevista, el Proceso de Disponibilidad de Medicamentos Monopolio del
Estado se encuentra documentado al igual que cada uno de los doce (12) procedimientos que hacen parte del
mismo, identificando en cada uno de ellos los puntos de control, se encuentran debidamente aprobados en
noviembre de 2010, al igual que los Instructivos, Formatos y Guias.

En este proceso se involucra los procesos de Direccionamiento Estratégico, Mejora Continta, Control Interno,
IVC y Farmacodependencia.

v" Revisién del Proceso de Disponibilidad y los procedimientos

La revision del Proceso de Disponibilidad de Medicamentos Monopolio del Estado se llevo a cabo con la
participacién del Coordinador Técnico de dicho proceso, para lo cual se dispuso de la documentacion
requerida tal como las actas 1y 2 que definen el quehacer de dicho proceso, caracterizacion del proceso y de
procedimientos, plan de accion, indicadores, mapa de riesgos, entre otros, la cual fue suministrada en medio
magnético.

Conforme a las funciones establecidas en el decreto 205 de 2003 para la Unidad Administrativa Especial -
Fondo Nacional de Estupefacientes, se encuentran las de ejercer control sobre la importacién de
medicamentos y materias primas de control especial, elaboracion de medicamentos y otras, las cuales se
evidenciaron en el proceso sujeto de esta auditoria.

Por lo anterior, se puede observar que el objetivo definido para el proceso de Disponibilidad de Medicamentos
Monopolio del Estado, guarda coherencia con las funciones establecidas para la Unidad Administrativa
Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes.

En cuanto al nombre del proceso, este quedé definido asi dentro del grupo de los misionales, al elaborarse el
respectivo mapa de procesos en el Sistema de Gestion de Calidad.

Teniendo en cuenta las actividades descritas en el proceso de DMME, se lleva a cabo la importacién de
materias primas necesarias para la elaboracion de medicamentos de control especial, como también aquellos
medicamentos, para atender la demanda por parte de los diferentes sectores que lo requieren y en
cumplimiento del objeto misional de la UAE-FNE.

= Medicamentos importados

Para efectos de la importacién de materias primas y productos terminados se realiza un proceso contractual
individual para cada una de las sustancias o bien para el medicamento.

Para los tramites de importacion, nacionalizacién y entrega en la bodega de la UAE - FNE se realizan los
procesos de contratacion directa con el representante de los laboratorios productores de los medicamentos y
materias primas que se requieren en el pais, observandose que para cada medicamento 0 materia prima se
procede a la respectiva contratacién, una vez tengan establecidas las necesidades para la vigencia.

Los requerimientos de materias primas o medicamentos a importar se presentan en la reunion de Comité
Técnico de la UAE-FNE, quedando aprobado por dicho Comité, el cual se lleva a cabo los primeros dias de
cada afo, produciendo un Acta en la que se establecen las cantidades y se presentan al Coordinador
Financiero para iniciar los tramites presupuestales y continuar con el proceso de contratacion, cifiéndose a la
normatividad vigente sobre contratacion estatal.
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La importacién de materias primas se realiza a través de la representacion de cada proveedor en el pais como
se discrimina en el siguiente cuadro:

MATERIAS PEIMAS MMPORTADAS:

MATERIAS PRIMAS
MONOPOLIO DEL PROVEEDOR REPRESENTANTE CONTRATISTA
ESTADO
FENCBARBITAL ACIDO HARMNAN FINOCHEM LTD QUINMICA FINA S.A.
(INDIA)
FENOBARBITAL SODICO | HARMNAN FINOCHEM LTD QUIMICA FINA S.A.
(INDIA)
HIDROMORFONA MCEarlan (Londres) JHON SIMON & CIA S.A.
CLORHIDRATO
MEPERIDINA UGUIFA (ESPANA) QUINMICA FINA S.A.
CLORHIDRATO
MORFINA CLORHIDRATO | SALARS. S.0.A. (falia) QUIMICA FINA S A.
HIDRATO DE CLORAL Fanreac Guimica s.AU. ESTE ANO NO SE HA REALIZADOD
(Espafia) ADQUISICION POR TENER
INVENTARIO SUFICIENTE

Para cada una de las sustancias a importar, se elabora un proceso de contrataciéon directa, salvo el caso de
HIDROMORFONA que se establece por Seleccién Abreviada.

En cuanto a los permisos, registros, controles, procesos de nacionalizacion y aduaneros y traslado a las
bodegas de la UAE — FNE estan a cargo del contratista.

= Medicamentos de control especial fabricados en Colombia

Con la adquisicion de las materias primas descritas en la tabla anterior, la UAE-FNE, procede a contratar el
servicio de elaboracion del respectivo medicamento, previo andlisis de necesidades que se establecieron al
inicio del afio, segun Acta, (de la cual facilitaron copia), dando cumplimiento al plan de accion previamente
formulado.

La UAE — FNE a través de un contratista, se encarga de mantener actualizados los Registros Sanitarios, los
cuales incluyen la realizacion de estudios de estabilidad natural y acelerados; también hacen la preparacion
del DOSSIER TECNICO, que equivale a una carpeta con todos los requisitos exigidos por el INVIMA.

Péagina 13 de 17

EVC-F06 VERSION 1 (22 DE ENERO DE 2014)




INFORME DE AUDITORIA INTERNA

AMEDICAMENTOS FABRICADOS EN COLOMBILIA:

Contratista
MEDICAMEMNTOS Fabricante nacional

FEMOBARBITAL ACIDO D.4% ELIXIR CADSRATORIOS SYNTHESIS
FEMOBARBITAL ACGIDO 10 mg TABLETAS LABDRATORIOS SYNTHESIS
FEMOBARBITAL ACIDO 50 ma TABLETAS CADSRATORIOS SYNTHESIS
FEMOBARBITAL ACIDC 100 mg | TABLETAS g’afg WATORIODS SYNTHESIS
FEMNOBARBITAL SODICC 40 mag/mL. | SoLuUcIoNINYECTABLE |VITECC 5.4
- - [AEORATORIOS RYAMN DE
FEMOBARBITAL SODICO 200 ma/mL | SOLUCIONINYECTABLE | B O mEae o
HIDROMORFOMA HCL 2 ma'mL. | SOLUCIOMINYECTABLE | VITECO 5.A
HIDROMORFOMNMA HCL 2.5 mg TABLETAS BLISTECO S A
HIDROMORFOR.A HGC 5 mg TABLETAS S RATORIOS SYNTHESIS
MEPERIDIMA HCL 100 mai2 {oq) oM iNvECTABLE | ¥ITECO S.A
- [ABORATORIOS RYAMN DE
MORFIMNA HCL 10 ma/mL. | soLucioninvEcTABLE | AR U OR1ICS B
MORFIMNA HCL 204 SOLUGCION ORAL CAPORATORIOS SYNTHESIS
. SOLUCIONINYECTABLE | LABORATORIOS RYAM DE
MORFIMNA HCL 3% WAL COLOMBLAS. EMN C.

= Control, seguimiento y vigilancia
La Resolucion 1478 de 2006 define lo relacionado con el control, seguimiento y vigilancia y en general
con todo lo que tiene que ver con las sustancias que son monopolio del estado, en consecuencia, para
cualquier tipo de actividad relacionada con los medicamentos o productos monopolio del estado por parte de
las entidades publicas, privadas y personas naturales, se debera cumplir con la inscripcion ante la UAE-FNE
presentado la informacién exigida o como lo determine la normatividad vigente.

- Fondos Regionales

Cada ente territorial tiene organizada una oficina con las funciones establecidas en la Resoluciéon No 1479 de
2006, para la creacién y funcionamiento de los fondos rotatorios de estupefacientes.

Entre la UAE-FNE y cada uno de los fondos regionales, se celebra un convenio interadministrativo, el cual se

revisa y se aprueba, se establece que el pago de los medicamentos se realiza contra entrega, previo depdsito
a la cuenta del Tesoro Nacional.

Para la determinacion y control de precios de los medicamentos de control especial, existe un programa
especial disefiado por la Universidad de los Andes, el cual al tener en cuenta el costo de la materia prima vy el
costo de fabricacion, recalcula el precio de venta de cada uno de los medicamentos.
La UAE — FNE maneja cuatro tipos de costos, asi:

1. Precio de Costos Neto, esté en los inventarios de la entidad

2. Precio para los Fondos Regionales de Estupefacientes

3. Precio para Bogota y Cundinamarca

4. Precio maximo autorizado al publico
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» Dispensacion de medicamentos de control especial

Existe un Convenio entre la UAE —FNE y Colsubsidio para Bogota y Cundinamarca (contrato No. 052 de
2004), a través del cual se venden los medicamentos de control especial al publico. Este convenio se vencio
en diciembre y se prorrogé hasta el 30 de junio de 2014, cuyo objeto consiste prestar el servicio de
dispensacion de medicamentos de control especial monopolio del estado, previa presentacion de la férmula
médica.

= Uso racional

Sobre este tema la UAE — FNE realiza capacitaciones a los estudiantes de Ultimo semestre de Medicina,
Quimica y Farmacia.

= Disposicion Final

El Coordinador Técnico manifiesta que esta es una situacidn que nunca se ha presentado ya que los
medicamentos que se adquieren, poseen vida Uutil bastante amplia, la cual puede encontrarse entre 2 y cinco
afios; pero de presentarse esta eventualidad, en los contratos queda explicito que el laboratorio que lo
importa o lo fabrique se encargara de realizar la destruccion por incineracion siguiendo la normatividad
aplicable al respecto.

* Recepcion

El proveedor a quien se le asigne el contrato, generalmente su modalidad es contratacion directa, se encarga
de realizar todos los tramites de importacion y nacionalizacion e incluso, del registro del INVIMA y entregar los
productos (materia prima o producto terminado) en la bodega ubicada en la Avenida Caracas No. 1-85 sur de
la ciudad de Bogota.

= Almacenamiento

La bodega se encuentra organizada de conformidad con las buenas practicas de almacenamiento (BPA),
infraestructura, iluminacidon y ventilacion adecuadas, cuenta con Termo higrémetro para la medicién de
temperatura y humedad, se evidencia su control dos veces por dia, en la mafiana y en la tarde. Cuenta con
area de “Muestras de Retencion, Estandares y Medicamentos de Alto Costo” y area de “Producto No
Conforme”, por exigencia del ICONTEC, el cual a la fecha no se ha utilizado puesto que el producto que no
ingrese con las especificaciones técnicas establecidas no se recibe.

= Manejo de Inventarios

Primeras en vencer, primeras en salir, se destaca como fortaleza este punto ya que la persona responsable
de los medicamentos tiene establecidos tres controles: Tarjeta mural, kardex manual y el Boletin que actualiza
diariamente confrontandolos entre si, como se pudo constatar en la visita realizada a la bodega.

= Sistemade seguridad

Cuenta con un sistema moderno de seguridad que consta de camaras a color, sensores de movimiento,
detectores y alarma contra incendio, monitoreo veinticuatro horas, circuito cerrado de televisidon con grabacion
permanente. Para el ingreso, la persona autorizada tiene santo y sefia provista por la compania “Nueva Era
Limitada”, empresa con quien tienen contratado dicho servicio.
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v' Puntos de control y riesgos asociados

La Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes cuenta desde el afio 2010 con su
respectivo Mapa de Riesgos, en el cual se identifican cinco (5) riesgos, a los cuales se les disefié un plan de
manejo y se establecieron acciones de mejora con fecha de inicio agosto de 2010 y terminacion septiembre de
2010 para evitar su materializacion.

El FRE se encarga a nivel regional de la vigilancia, seguimiento y control a las entidades publicas, privadas y
personas naturales que distribuyan o usen medicamentos de control especial, tanto de uso humano como
veterinario, asi como garantizar la disponibilidad de medicamentos monopolio del Estado a través de la
dispensacion vy distribucién en su jurisdiccion. Una de las funciones del FNE es llevar las estadisticas sobre
importacion, produccion, distribucién y consumo de medicamentos, materias primas, precursores y reactivos
de control a nivel nacional.

v" Recursos asignados ala UAE - FNE

En cuanto a los recursos para el afio 2013, se programd ejecucion por valor de $1.579.600.000, para el area
tematica 2410-1 Apoyo a la promocioén, prevencion, tratamiento y rehabilitacion del consumo de sustancias y
productos alucinégenos - SPA y medicamentos de control especial, los cuales se distribuyeron de la siguiente
manera:

a) Convenios de cofinanciacién suscritos por la Unidad con los municipios la suma de $1.105.700.000 y al
corte del tercer trimestre se refleja en ejecucion la suma de $886.821.051 representados en de 13 proyectos.

b) Convenios de cofinanciacién suscritos por la Unidad con los departamentos la suma de $473.900.000 vy al
corte del tercer trimestre se refleja en ejecucién la suma de $ 283.660.000 representados en 3 proyectos, dos
en Cundinamarca y uno en Quindio.

De los anteriores recursos, a septiembre se han ejecutado $1.170.481.051, quedando pendiente por ejecutar
$409.118.949.

En relacién con la informacién Financiera, con corte al Il trimestre en el balance, se refleja que los inventarios
representan el 90.36% sobre el valor de los activos, y comparada con la informacién correspondiente al
trimestre anterior, 90.31%, se presenta una variacion del .05%, es decir, la participacién de los inventarios se
mantiene por encima del 90% siendo el de mayor participacion frente a los activos de la UAE-FNE.

Hallazgos y /o no conformidades: Observaciones, fortalezas y las evidencias relacionadas en la
auditoria.

Se evidencia como fortaleza, las acciones realizadas por la directora de la Unidad Administrativa Especial
Fondo Nacional de Estupefacientes para el logro alcanzado el pasado mes de diciembre la recertificacion de
por parte del ICONTEC en el Sistema de Gestion de Calidad.

Se resalta del almacén, el orden en la disposicion de los medicamentos y materias primas, la seguridad
dispuesta, el manejo documental de quienes interactian en el Proceso auditado.
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Conclusiones y recomendaciones:

v Conclusiones

La normatividad vigente que viene aplicando la UAE-FNE en su proceso misional auditado y conforme a su
verificacion corresponde a lo determinado en dichas normas por lo que se concluye que no existe
normatividad diferente que se aplique en lo que tiene que ver con el proceso objeto de la auditoria.

Como documentos que soportan la gestion del proceso auditado, se logré verificar que cuenta con la
caracterizacion respectiva y sus procedimientos, Plan de Accién, Matriz de Indicadores de Gestién y Mapa de
riesgos, entre otros, concluyendo que dicho proceso cuenta con la documentacion necesaria.

Sobre los controles establecidos en cada uno de los procedimientos que hacen parte del proceso,
corresponden a los puntos definidos por el responsable del proceso.

En cuanto a los cinco (5) riesgos que tiene identificados el proceso auditado, se evidencié que dos de ellos,
“recursos asignados insuficientes y vencimiento de registros sanitarios” se encuentran en zona de riesgo
importante con calificaciones de 30 y 40 respectivamente, por considerarse que a la fecha de verificacion del
mapa de riesgos, la version corresponde al afio 2010, se tenga en cuenta su actualizacién, por cuanto
pudieron haber cambiado las condiciones tanto de frecuencia como de impacto.

v" Recomendaciones

Es importante que desde la UAE-FNE se refuerce la asistencia técnica a los entes territoriales (Fondos
Regionales de Estupefacientes), en temas relacionados con auditorias, capacitacién, vigilancia y control, entre
otros, mediante un documento determinado por la Direccion.

Como medida de autocontrol se sugiere realizar pruebas selectivas de almacén con el fin de que sirvan de
soporte adicional en la verificacion de los valores que se reflejan en los inventarios de los estados financieros.

En virtud de que el Ministerio de Salud y Proteccidon Social viene adelantando acciones tendientes a la
implementacion del sistema de gestion de calidad, es conveniente continuar las acciones de interaccion de la
UAE-FNE con la Oficina Asesora de Planeacion y Estudios Sectoriales, con el propdsito de unificar criterios en
beneficio de la misma; lo anterior teniendo en cuenta que se evidencia un alto grado de avance en el
desarrollo e implementacién del sistema de gestion de calidad de la UAE-FNE.

Fecha de informe de auditoria: 18 de febrero de 2014

Firma del equipo auditor:
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