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AUDITORIA INTERNA

Examen Especial a la adquisicion de ampollas de Inmunoglobulina Anti D para
los afios 2010 y 2011, por el periodo comprendido entre el 1 de julio de 2009 y
el 30 de junio de 2013.
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CAPITULO |

INFORMACION INTRODUCTORIA

Motivo del examen

El examen especial en la Direccion del Seguro General de Salud Individual y Familiar
del IESS, se realiz6 con cargo al Plan de Control del 2013 de la Unidad de Auditoria
Interna del IESS, en cumplimiento a la orden de trabajo 12921-18-2013 de 9 de julio
de 2013 suscrita por el Auditor Interno Jefe, y modificaciones autorizadas por la
Directora de Auditorias Internas de la Contraloria General del Estado, con oficios
21849-DAl y 30689 DAI de 19 de julio y 15 de octubre de 2013.

Objetivo del examen

e Determinar el cumplimiento de las disposiciones legales, reglamentarias y demas

normas vigentes aplicables a las operaciones examinadas.

e Determinar la eficiencia, efectividad y economia de la importacién y utilizaciéon de

las ampollas de Inmunoglobulina Anti D para los afos 2010 y 2011.

Alcance del examen

Se analizé la adquisicién de ampollas de Inmunoglobulina Anti D para los afios 2010 y

2011, por el periodo comprendido entre el 1 de julio de 2009 y el 30 de junio de 2013.

Base Legal

Con Decreto Supremo 9 de 23 de junio de 1970, publicado en el Registro Oficial 6 de
29 de junio de 1970, se suprimio el Instituto Nacional de Previsiébn. Con Decreto
Supremo 40 de 2 de julio de 1970, publicado en el Registro Oficial 15 de 10 de julio de
1970, se transformé la Caja Nacional del Seguro Social en IESS y continta vigente

con la Ley de Seguridad Social.



Estructura organica

De conformidad con lo previsto en el articulo 25 de la Ley de Seguridad Social, el
Consejo Directivo con Resoluciéon CD 021 del 13 de octubre de 2003, expidi6 el
Reglamento Orgéanico Funcional del IESS, con los siguientes niveles:

Nivel de Gobierno y Direccion Superior

- Consejo Directivo

- Direccién General

- Direccién del Seguro General de Salud Individual y Familiar.

- Subdireccion de Aseguramiento y Control de Prestaciones.

Objetivo de la entidad

El Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), es una entidad publica
descentralizada, creada por la Constitucion Politica de la Repulblica, dotada de
autonomia normativa, técnica, administrativa, financiera y presupuestaria, con
personeria juridica y patrimonio propio, que tiene por objeto indelegable la prestacion
del Seguro General Obligatorio en todo el territorio nacional, y se fundamentan en los
principios de solidaridad, obligatoriedad, universalidad, equidad, eficiencia,

subsidiariedad y suficiencia.

Monto de recursos examinados

Conforme la clausula sexta del Convenio 21000000-54UJ-DSGSIF-2011, la
importacion de farmacos sin registro sanitario autorizado por el Ministerio de Salud

Publica, de ampollas de Inmunoglobulina Anti D, ascendié a 4 975 119, 60 USD.

Servidores relacionados

Consta en Anexo 1



CAPITULO Il

RESULTADOS DEL EXAMEN

Programacion de las necesidades de Inmunoglobulina Anti D para los afios 2010
y 2011 no consideré parametros técnicos, originando exceso en la adquisicion
de este farmaco.

El Médico General — Vocal Técnico del Comité de Seleccién para la adquisicion de
medicinas, insumos, material de laboratorio, rayos X y odontologia del Hospital del
IESS en Manta, elaboré la programacion para la adquisicién de farmacos e insumos
médicos para los afios 2010 y 2011.

Para la programacion de la adquisicién de Inmunoglobulina Anti D, no se contdé con
fundamentos técnicos, como son: registros estadisticos de consumo, perfil
epidemioldgico, protocolos, o guias terapéuticas referenciales de las patologias o
cualquier otra herramienta que permita definir correctamente las necesidades y no se
verific6 ni valid6 las cantidades requeridas para que este Hospital satisfaga

razonablemente sus necesidades.
Sobre la programacion para la adquisicion de este farmaco se determind:

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar con oficio 2100000-2484
de 1 de agosto de 2009, dispuso al Director del Hospital de Manta:

“... Para dar cumplimiento a lo dispuesto por el Consejo Directivo en relacién a
la Programacion de farmacos e insumos médicos para el afio 2010, dignese
enviar con el caracter de URGENTE E IMPRORROGABLE dicha programacion
a esta Direccién de Salud hasta el dia martes 11 de agosto de 2009...”
El oficio fue recibido el 4 de agosto del 2009 y trasladado al Médico General - Vocal
Técnico quien con oficio 226091101.133.09.CSHM de 11 de agosto del 2009, entregd
al Director del Hospital de Manta, la programacion, para su envié posterior a la
Subdireccion de Aseguramiento y Control de Prestaciones, area encargada de la
consolidacion de los requerimientos de medicinas, farmacos e insumos médicos. En
medio magnético y cuadros impresos adjuntos, se establecié los siguientes

requerimientos:

Afo Codigo Descripcion Presentacion Con(?ten Cantidad Pr‘ecp Precio total
tracion unitario
2010 |J06BBO1-0201 | MMunoglobulina Solucion 250mcg 23.000 42 966 000
anti D Inyectable
2011 |J06BBO1-0201 | 'MMunoglobulina Solucion 250mcg 27.600 42 1159 200
anti D Inyectable
TOTAL 50.600 42 2 125 200




El Médico General — Vocal Técnico de la Comision para la adquisicion de farmacos no
solicité a los médicos o0 a las areas técnicas del hospital los requerimientos de
necesidades de farmacos, como lo indicé en su comunicacion de 31 de julio de 2013:

“... Sobre el pedido o requisicién del médico que solicita el medicamento, esta
programacion siempre se basaba en las programaciones de afios anteriores,
por lo que no existe peticidbn de parte de los médicos, y las programaciones
para el afio siguiente se aumentaba un porcentaje para cada afio, por cuanto
habia nueva necesidad...”

El Director del Hospital del IESS en Manta con oficios 2226091101.1243 vy
1256.09.DHM de 11 y 12 de agosto de 2009 envi6é la programacién al Director del
Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS, quien sumill6 14, 9 y 19
“estudiar’, “consolidar informacién” y “tramitar”, y traslad6 los oficios con la

programacion al Subdirector de Aseguramiento y Control de Prestaciones.

El Subdirector de Aseguramiento y Control de Prestaciones, en el proceso de
consolidacién de los requerimientos recibidos, una vez realizada la verificacién y luego
del andlisis de la documentacion correspondiente, comunicé al Director del Hospital de
Manta, entre otros, con oficio 21100000-632 T328 de 3 de septiembre de 2009
inconsistencias, en los volumenes de farmacos requeridos, asi:

“... Realizada la revision de cantidades solicitadas por su Unidad Operativa en
el Programa 2010, hemos encontrado un grupo de medicamentos que resultan
llamativos por su magnitud por lo que requerimos una ratificacion justificada o
rectificacion de cantidades.- En consecuencia, agradeceré a usted disponer
una revision del programa sobre todo de los items adjuntos, con el fin de contar
con una version definitiva de sus necesidades o la justificacion de las
cantidades programadas...”

En el listado de farmacos remitidos al Hospital de Manta por el Subdirector de
Aseguramiento y Control de Prestaciones del IESS para realizar la verificacion de
cantidades, no se consider6 el analisis referente a la necesidad de adquirir las 50.600

ampollas de inmunoglobulina Anti D.

El Director del Hospital de Manta en respuesta, con oficio 226091101.1422.09DHM de
9 de septiembre de 2009, remiti6 al Subdirector de Aseguramiento y Control de

Prestaciones lo requerido y sefialo:

“

relacionado a la rectificacion de cantidades en varios items de la
Programacion de Farmacos e Insumos 2010, remito a usted listado
debidamente corregido, requerimiento que se justifica por incremento de la
demanda...”



El Subdirector de Aseguramiento y Control de Prestaciones de la Direccion General de
Salud Individual y Familiar, reprogramé el requerimiento del Hospital de Manta de
50.600 ampollas de inmunoglobulina Anti D a 50.555, segun consta en cuadro de
programacion de los farmacos adjudicados a BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A.

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar con oficio 21000000-537
de 9 de mayo de 2011, solicit6 al Director del Hospital de Manta, lo siguiente:

“... en el plazo de 24 horas informar a esta Direccion... sobre la Programacion
realizada en INMUNOGLOBULINA ANTI D, para los periodos 2010-2011 de la
unidad médica de su direccion.- Ademas, solicito informar que personas fueron
los que realizaron dicha programacion...”

El Director del Hospital de Manta, con oficio 226090000.147.2011-SFHM de 9 de mayo
de 2011, solicité Médico General — Vocal Técnico de la Comision para la adquisicion
de farmacos y al Analista Administrativo del Hospital de Manta — Secretario del Comité
de Seleccién, la fundamentaciéon de las cantidades de Inmunoglobulina Anti D
requeridas, quienes con oficio 226091101.019.2011 BCHM de 9 de mayo de 2011, le
informaron:

. el requerimiento de ampollas de inmunoglobulina D. Damos a conocer a
ustedes que en la programacion 2009 solo se solicité 10 ampollas para el afio.
Por lo que en las cantidades solicitadas para el afio 2010 — 2011 asido (sic) un
error involuntario ya que al momento de ser tipiado se repitié la cantidad del
item anterior por lo cual la cantidad es 23 para el afio 2010 y 27 para el
2011...”

El Director del Hospital de Manta, con oficio 226091101.845.2011 DHM de 10 de mayo

de 2011, inform6 al Director del Seguro General del Salud Individual y Familiar, lo

siguiente:

“... De conformidad a Of. No. 226091101.019.2011 BCHM... dan a conocer
gue para el afio 2009 solo se programaron 10 ampollas de Inmunoglobulina
Anti D, por lo que las cantidades programadas de este item para los afios 201-
2011 se considerar un error involuntario al ser tipeado ya que se repitieron las
cantidades del item anterior...”

De los antecedentes expuestos se desprende que la necesidad real de
inmunoglobulina anti D para los afios 2010 y 2011 del Hospital de Manta fue de 50
ampollas, y no de 50.600 requeridas inicialmente; error determinado y confirmado
extemporaneamente por el Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar,
lo que originé que esta programacion sirva de referente para la preparacion de los
pliegos que se aprobaron el 22 de diciembre de 2009 mediante Resolucién
Administrativa CT-150-2009-IESS suscrita por el Director General del IESS y como



producto del proceso de adquisicion con Resolucion Administrativa CT-IESS-029-2011
de 16 de marzo de 2011, se adjudique la importaciéon de 52.041 unidades a
BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A., como se comenta posteriormente.

De la informacion receptada por Auditoria Interna, referente a las necesidades
planteadas, cantidades entregadas y al consumo real del farmaco, en las Unidades de
Salud que solicitaron su adquisicion, para los afios 2010 y 2011, se determiné lo

siguiente:
. s pr(o:ga?atlr?lz((j:lzeaz 4 Con§umo 24 Cantidades en
Unidad médica entregadas para los mesgs J_umo 2011 - stock
afios 2010 y 2011 junio 2013

Hospital José Carrasco Arteaga 108 52 56
Hospital Teodoro Maldonado Carbo 799 271 528
Hospital Ambato 92 63 29
Hospital Duran 72 12 60
Hospital Esmeraldas 100 8 o2
Hospital Guaranda 25 o 25
Hospital Ibarra 135 35 100
Hospital Babahoyo 66 14 52
Hospital Manta 26 26 (o]
Hospital Carlos Andrade Marin 45 45 o
Hospital Milagro 36 36 o]
Hospital Santo Domingo 8 8 o]
TOTAL 1.512 570 942

De los datos constantes en el cuadro antes expuesto, se deprende que:

Las cantidades programadas y entregadas para los afios 2010 y 2011 a las Unidades
Médicas del IESS que lo solicitaron, permitian cubrir aproximadamente 5 afios de su

consumo real.

Como posteriormente se comenta, se adquirieron 52.041 ampollas de Inmunoglobulina
Anti D, que en relacién a las 1.512 entregadas para dos afios, el tiempo que cubriria la

cantidad programada seria de 69 afios.

En relacién al consumo determinado por Auditoria Interna, la cantidad adquirida de

ampollas de Inmunoglobulina Anti D cubririan una demanda real de 183 afios.

El Médico General, que en condicion de Vocal Técnico del Comité de Seleccion para
la adquisicion de medicinas, insumos, material de laboratorio, rayos X y odontologia
del Hospital del IESS en Manta, elabor6é la programacion para la adquisicion de
farmacos e insumos médicos para los afios 2010 y 2011, entre las que consté 23.000

y 27.600 unidades de Inmunoglobulina Anti D, sin solicitar a los médicos o jefes de las



areas técnicas del hospital, las necesidades de farmacos; ni contar con fundamentos
técnicos, como: registros estadisticos de consumo, perfil epidemiolégico, protocolos, o
guias terapéuticas referenciales de las patologias que permita definir correctamente
las necesidades; y ante el requerimiento del Director del Seguro General del Salud
Individual y Familiar, determiné y reconocié extemporaneamente como error de
digitacion en la programacion del farmaco para los afios 2010 y 2011, de 23 y 27
unidades a 23.000 y 27.600 unidades; lo que origin6 que la fundamentacion de las
cantidades de Inmunoglobulina Anti D requeridas en la programacién enviada con
oficios 2226091101.1243 y 1256.09.DHM de 11 y 12 de agosto de 2009 al referido
Director no este correctamente definida, que esta proyeccion sirva de referente para la
preparacion de los pliegos que se aprobaron el 22 de diciembre de 2009 mediante
Resolucion Administrativa CT-150-2009-IESS suscrita por el Director General del
IESS; vy, que como producto del proceso de adquisicién con Resolucion Administrativa
CT-IESS-029-2011 de 16 de marzo de 2011, se adjudigue la importacién de 52.041
unidades a BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A., cantidad superior a la necesaria en
el Hospital de Manta del farmaco para los afios 2010 y 2011 que fue de 50 ampollas;
incumplié la letra c) del numeral 2 del articulo 77, Maximas autoridades, titulares y
responsables, y el articulo 40, Responsabilidad por accibn u omision, de la Ley
Organica de la Contraloria General del Estado; las letras b) y f) del articulo 24,
Deberes de los servidores publicos, de la Ley Organica de Servicio Civil y Carrera
Administrativa y de Homologacion y Unificacion de Remuneraciones del Sector
Publico, vigente hasta el 5 de octubre de 2010; e inobservando las Normas de Control
Interno: 110-03 Contenido, flujo y calidad de la informacion, 110-09 Control Interno
Previo, 120-04 Sistema de Informacion y comunicacién, 250-01 Adquisicion, vigentes
hasta el 1 de diciembre de 2009.

El Director del Hospital del IESS en Manta, cuyo periodo de gestion fue de 29 de
diciembre de 2007 al 14 de abril de 2009 y de 11 de mayo de 2009 al 20 de julio de
2011, no supervis6 ni efectué el andlisis efectivo de las necesidades reales del
hospital, ni validé la cantidad de Inmunoglobulina Anti D presentada por el Vocal de la
Comision para la adquisicion de farmacos del Hospital de Manta en la programacion
de necesidades; y ante el requerimiento del Director del Seguro General del Salud
Individual y Familiar, informé del error de digitacion en la programacion del farmaco
para los afios 2010 y 2011, de 23 y 27 unidades a 23.000 y 27.600 unidades,

determinado y reconocido extemporaneamente por el Médico General del Hospital del



IESS en Manta, Vocal Técnico del Comité de Seleccion para la adquisicion de
medicinas, insumos, material de laboratorio, rayos X y odontologia; lo que origind que
la programacion enviada con oficios 2226091101.1243 y 1256.09.DHM de 11y 12 de
agosto de 2009 al referido Director no este correctamente definida, y que esta
proyeccion sirva de referente para la preparacion de los pliegos que se aprobaron el
22 de diciembre de 2009 mediante Resolucion Administrativa CT-150-2009-IESS
suscrita por el Director General del IESS y como producto del proceso de adquisicion
con Resolucion Administrativa CT-IESS-029-2011 de 16 de marzo de 2011, se
adjudique la importacién de 52.041 unidades a BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A,,
cantidad superior a la necesaria en el Hospital de Manta del farmaco para los afios
2010y 2011 que fue de 50 ampollas; incumplié la letra ¢) del numeral 2 del articulo 77,
Méaximas autoridades, titulares y responsables, y el articulo 40, Responsabilidad por
accion u omisién, de la Ley Organica de la Contraloria General del Estado; las letras b)
y f) del articulo 22, Deberes de los servidores publicos, de la Ley Orgéanica de Servicio
Civil y Carrera Administrativa y de Homologacion y Unificacion de Remuneraciones del
Sector Publico, vigente al 5 de octubre de 2010; el articulo 7, Definicion de
Necesidades, del Reglamento de Procedimientos Especiales para la Adquisicion de
Farmacos en el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social emitido con Resolucion CD
235 de 29 de diciembre de 2008; e inobservando las Normas de Control Interno: 110-
03 Contenido, flujo y calidad de la Informacién, 110-09 Control Interno Previo, 120-04
Sistema de Informacion y comunicacion y, 250-01 Adquisicién, vigentes hasta el 1 de
diciembre de 2009.

El Subdirector de Aseguramiento y Control de Prestaciones cuyo periodo de gestion
fue de 30 de mayo de 2007 al 27 de abril de 2010, en el proceso de consolidacion de
los requerimientos recibidos no valido la cantidad de Inmunoglobulina Anti D,
presentada por el Director y el Vocal de la Comision para la adquisicién de farmacos
del Hospital del IESS de Manta en la programacién de sus necesidades, ni considero a
la Inmunoglobulina Anti D en el listado de farmacos remitidos al Hospital de Manta con
oficio 21100000-632 T328 de 3 de septiembre de 2009, con el que solicitd la
ratificacion o rectificacion en los volumenes de farmacos requeridos, no observé las
inconsistencias en la cantidad 50.600 del referido farmaco, error determinado,
confirmado e informado extemporaneamente, ante su requerimiento, por el Director y
el Vocal de la Comision para la adquisicion de farmacos del Hospital del IESS de

Manta; reprogramé ese requerimiento a 50.555, sin realizar una real y correcta



verificaciébn de los necesidades, lo que ocasioné que esta programacion sirva de
referente para la preparacion de los pliegos que se aprobaron el 22 de diciembre de
2009 mediante Resolucion Administrativa CT-150-2009-IESS suscrita por el Director
General del IESS y como producto del proceso de adquisicion con Resolucion
Administrativa CT-IESS-029-2011 de 16 de marzo de 2011, se adjudique la
importacion de 52.041 unidades a BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A., cantidad
superior a la necesaria en el Hospital de Manta del farmaco para los afios 2010 y 2011
gue fue de 50 ampollas; incumplié la letra c) del numeral 2 del articulo 77, Maximas
autoridades, titulares y responsables, y el articulo 40, Responsabilidad por accién u
omisién, de la Ley Orgéanica de la Contraloria General del Estado; las letras b) y f) del
articulo 24, Deberes de los servidores publicos de la Ley Organica de Servicio Civil y
Carrera Administrativa y de Homologaciéon y Unificacion de Remuneraciones del
Sector Publico, vigente hasta el 5 de octubre de 2010; e inobservando las Normas de
Control Interno: 110-03 Contenido, flujo y calidad de la informacion, 110-09 Control
Interno Previo, 120-04 Sistema de Informacién y comunicacion, 250-01 Adquisicion,

vigentes hasta el 1 de diciembre de 2009.

Con oficios 51000000.E.E.I.1 29a, 29b, 31 de 23y 27 de agosto y 51000000-E.E.I.I 49
de 17 de octubre de 2013, se comunicé al Director del Hospital de Manta, al Médico
General del Hospital del IESS en Manta, Vocal Técnico del Comité de Adquisiciones,
al Subdirector de Aseguramiento y Control de Prestaciones y al Secretario del Comité
de Seleccibn, sobre las novedades encontradas de conformidad a los articulos 90 de
la Ley Orgéanica de la Contraloria General del Estado y 22 de su Reglamento, para que

emitan sus puntos de vista.

El Director del Hospital de Manta, con oficio 02 DGRR de 23 de agosto de 2013,
manifesto:

“.. el Dr... me informa por escrito y me entrega la programacion
supuestamente corregida y yo después de revisarla le envié rapidamente al
Dr... DIRECTOR GENERAL DEL SEGURO GENERAL DE SALUD
INDIVIDUAL Y FAMILIAR-E... esta programacion revisada y corregida en el
hospital de Manta, al parecer en Quito no la volvieron a revisar, no se dieron
cuenta del exceso de la inmunoglobulina, y por lo tanto no me avisaron de
inmediato.- todo lo que firmo, o reviso y lo leo previamente,... pero cuando se
trata de grandes voliumenes y se tiene poco tiempo, como es el caso de la
programacion de farmacos... que contienen mas de 500 items con sus
respectivas cantidades y montos me es dificil hacerlo de manera exhaustiva
tanto por el tiempo y por lo complicado que es para un director conocer con
exactitud cual es la cantidad adecuada... porque para esto se necesitaba



trabajar en un lugar mas reservado, sin interrupciones, tener tiempo adecuado,
tener minimo datos estadisticos del hospital, las existencias de un determinado
producto o farmaco y programaciones anteriores, para de esta manera
aumentar o no un determinado porcentaje, toda esta informacion existia y era
de manejo del comité de adquisiciones y es con lo que se realizé la
programacion, sin estos datos es imposible realizarla, y eso fue lo que hizo el
comité de adquisiciones, pero se le escapo la inmunoglobulina o no hubo
suficiente concentracién para realizar este tipo de trabajo, pero como no
informaron ningun tipo de problema a la direccion del hospital, se asume que
todo fue realizado adecuadamente...”

Posterior a la comunicacion de resultados, en comunicacion de 1 de noviembre de
2013, la apoderada y el abogado del Director del Hospital de Manta, indicaron:

“...Reitero, AL DIRECTOR DEL HOSPITAL DE MANTA NO LE ESTABA
ATRIBUIDA LA FUNCION DE PROGRAMAR FARMACOS, INSUMOS
MEDICOS ETC., NI REVISAR DICHA PROGRAMACION,.-por mandato del Art.
426 de la Constitucion de la Republica “Las...servidoras o servidores
publicos y las personas que actlen en virtud de una potestad estatal
ejerceran solamente las competencias y facultades que le sean atribuidas
en la Constitucion y la ley...” en consecuencia mi mandante... como Director
del Hospital del IESS en Manta, en su época, no puede responder por actos
gue le estan atribuidas a otros funcionarios y que reglamentariamente le

estuvo asignada esa tarea.- ...en consecuencia mi mandante NO SE
ENCUENTRA INCURSO ni en el Art. 40 ...a los que se hace referencia el
informe

El Médico General del Hospital del IESS en Manta, Vocal Técnico del Comité de
Adquisiciones, en comunicacion de 30 de octubre de 2013, indic6:

“... NO TENGO RESPONSABILIDAD ALGUNA, en el examen especial al que
me refiero, porque la programacion de farmacos que se remitiera a las
Autoridades superiores fue realizada por correo electrénico, y este copiado a
medio magnético, sin que tuviera intervencion mi persona, ademas de que NO
EXISTE Ml FIRMA EN DOCUMENTO ALGUNO referente a la programacion...”

El Subdirector de Aseguramiento y Control de Prestaciones, en comunicacién de 30 de
octubre de 2013, indicé

“...Como Subdirector de Aseguramiento, una vez realizado la verificacién de los
datos recibidos de la programacion de farmacos e insumos médicos para los afios
2010 y 2011 observe novedades que fueron comunicadas con oficio 21100000-
6327328 de 3 de septiembre de 2009 al Director del Hospital de Manta,.- En el
oficio solicite textualmente la revisién del programa enviada por la Unidad de
Salud Hospital de Manta, esto quiere decir de todos vy cada uno de los items de
la programacion incluida la Inmunoglobulina anti D y con atencion al listado que
adjunt6, listado _que no _exonerd a los técnicos de la Unidad la revisién
completa de la programacién...”

Lo expresado por los servidores no modifica el criterio de auditoria, se evidencié que
la programacion de las 50.600 ampollas de Inmunoglobulina Anti D, se realizd sin

contar con fundamentos técnicos, lo que no fue revalidado por el Director del Hospital
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de Manta, ni por el Subdirector de Aseguramiento y Control de Prestaciones
permitiendo la adquisicion de Inmunoglobulina Anti D en exceso.

Conclusion

El Médico General, Vocal Técnico del Comité de Seleccion para la adquisicién de
medicinas, insumos, material de laboratorio, rayos X y odontologia del Hospital del
IESS en Manta, elaboré la programacion para la adquisicion de farmacos e insumos
médicos para los afios 2010 y 2011, entre las que const6 23.000 y 27.600 unidades de
Inmunoglobulina Anti D, sin solicitar a los médicos o jefes de las areas técnicas del
hospital, las necesidades de farmacos; ni contar con fundamentos técnicos, como:
registros estadisticos de consumo, perfil epidemiolégico, protocolos, o guias
terapéuticas referenciales de las patologias que permita definir correctamente las
necesidades; el Director del Hospital del IESS en Manta, no supervisé ni efectu6 el
analisis efectivo de las necesidades reales del hospital, ni validé la cantidad de
Inmunoglobulina Anti D; ante del requerimiento del Director del Seguro General del
Salud Individual y Familiar, extemporaneamente determinaron, reconocieron e
informaron como error de digitacion en la programacién del farmaco para los afios
2010 y 2011, de 23 y 27 unidades a 23.000 y 27.600 unidades; el Subdirector de
Aseguramiento y Control de Prestaciones, en el proceso de consolidaciéon de los
requerimientos recibidos no validdé la cantidad de Inmunoglobulina Anti D ni la
consider6 en el listado de farmacos remitidos al Hospital de Manta con oficio
21100000-632 T328 de 3 de septiembre de 2009, con el que solicit6 la ratificacion o
rectificacion en los volimenes de farmacos requeridos, no observé las inconsistencias
en la cantidad 50.600 del referido farmaco; y, reprogramé ese requerimiento a 50.555,
sin realizar una real y correcta verificacion de las necesidades, lo que originé que la
fundamentacion de las cantidades de Inmunoglobulina Anti D requeridas en la
programacion enviada el 11 y 12 de agosto de 2009 no este correctamente definida,
gue esta proyeccion sirva de referente para la preparacion de los pliegos que se
aprobaron el 22 de diciembre de 2009 mediante Resolucion Administrativa CT-150-
2009-IESS suscrita por el Director General del IESS y que como producto del proceso
de adquisicion con Resolucion Administrativa CT-IESS-029-2011 de 16 de marzo de
2011, se adjudiqgue la importacion de 52.041 wunidades a BIOTOSCANA
INTERNACIONAL S.A., cantidad superior a la necesaria en el Hospital de Manta del

farmaco para los afios 2010 y 2011 que fue de 50 ampollas.
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Recomendaciones
Al Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar

1. Para el andlisis y consolidacién de los requerimientos de farmacos e insumos
médicos, conformara grupos de trabajo quienes asumirdn las
responsabilidades de estos procesos, realizaran los andlisis correspondientes
a fin de efectuar las adquisiciones en las cantidades necesarias, de acuerdo a

las necesidades institucionales.
A los Directores de las Unidades Médicas del IESS:

2. Dispondran y vigilaran que los responsables de las programaciones para las
adquisiciones de farmacos e insumos médicos, establezcan los requerimientos
a base de criterios estadisticos de consumo mensuales, perfiles
epidemioldgicos, y otros elementos que permitan cuantificar de manera técnica

las necesidades de estas Unidades.

La adquisicion de ampollas de Inmunoglobulina Anti D, solucion inyectable, se

realiz6 sin considerar disposiciones legales.
Antecedentes

El Director General del IESS, con Resolucion Administrativa CT-150-2009-IESS de 22
de diciembre de 2009, aprobd los pliegos y dispuso se contindie con el proceso de
adquisicién del “PROGRAMA DE FARMACOS, MATERIAL DE CURACION,
LABORATORIO, BANCO DE SANGRE, BIOMATERIALES ODONTOLOGICOS,
IMAGENOLOGIA, HEMODIALISIS Y ENDOPROTESIS PARA LOS ANOS 2010 Y
2011”7, entre los que se consider6 52.041 ampollas de Inmunoglobulina Anti D,

solucion inyectable minimo de 250 mcg.

Para la adquisicion de la Inmunoglobulina Anti D, el IESS llevo a efecto los siguientes

procesos de contratacion:

1. Subasta Inversa Electréonica SIE-IESS-F-09-205

No se encontré la Resolucion motivada del Director General del IESS para iniciar este

proceso bajo el procedimiento de Subasta Inversa Electrénica.
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El IESS, a través del Portal de Compras Publicas, el 4 de enero de 2010 convocé a
proveedores a presentar sus ofertas, cuyo presupuesto referencial fue de
3815 125,71 USD.

Con Acta 005-SIE-IESS-F-09-205 de 5 de febrero de 2010, los miembros de la
Comisién Técnica sefialaron:

”... La Comisién Técnica analizando el informe presentado, en vista de que no
se presentdé oferta alguna para el presente proceso de contratacién de
Subasta Inversa Electrénica, resuelve sugerir al Director General declarar
desierto el presente proceso, de conformidad con el numeral 1 del articulo 33
de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica...”

En la documentacion entregada no se adjuntd la Resolucion motivada con la cual se

declar6 desierto el Proceso.

El Director General del IESS, cuyo periodo de gestion fue de 13 de agosto de 2008 al
13 de agosto de 2012, no emitié la Resolucion motivada para la iniciacion del proceso
bajo el procedimiento de Subasta Inversa Electrénica, ni la Resolucion con la cual
declaré desierto este proceso; lo que origind que no exista disposicidn para su archivo
o reapertura; incumplié la letra a) del numeral 1 del articulo 77 Maximas autoridades,
titulares y responsables; y, articulos 40 Responsabilidad por accion u omision de la
Ley Organica de la Contraloria General del Estado; 1, Objeto y ambito y 33
Declaratoria de Procedimiento Desierto de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica; la letra b) del articulo 24, Deberes de los servidores publicos de
la Ley Organica de Servicio Civil y Carrera Administrativa y de Homologacion y
Unificacion de Remuneraciones del Sector Publico vigente hasta el 5 de octubre de
2010; las letras b) y h) del articulo 22.- Deberes de los servidores publicos, de la Ley
Organica de Servicio Publico; 1.- Objeto y ambito y 33.- Declaratoria de procedimiento
desierto, de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, y 22

Aclaraciones, de su Reglamento General.

Auditoria con oficio 51000000.E.E.I.I-68 de 23 de octubre de 2013, comunico al
Director General del IESS sobre los aspectos encontrados en el proceso del examen,
de conformidad a los articulos 90 de la Ley Organica de la Contraloria General del
Estado y 22 de su Reglamento, para que emita sus puntos de vista, quien hasta el 28
de octubre de 2013, fecha de la conferencia final de comunicacion de resultados, no

dio respuesta.
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2. Subasta Inversa Electronica SIE-IESS-F3-10-045

No se encontré la Resolucion motivada del Director General del IESS, para la

reapertura de este proceso bajo el procedimiento de Subasta Inversa Electrénica.

El 21 de mayo de 2010, se subié al Portal de Compras Publicas una nueva invitacion,
bajo el procedimiento de Subasta Inversa Electronica, para la provision de

Inmunoglobulina Anti D, cuyo presupuesto referencial fue de 3 815 125,71 USD.

En este proceso, de 32 participantes solo la empresa LETERAGO del Ecuador S.A.
presentd oferta para proveerla.; sin embargo, la Comisibn Técnica observé lo

siguiente:

- Una carta que no sustituye al Registro Sanitario certificado por la Direccion de
Mejoramiento en Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica.

- Sin copia simple de la certificacion sanitaria de provision del medicamento
ofertado.

- No presenté copia certificada del Acuerdo Ministerial de Fijaciébn de Precios de

Medicamentos de Uso Humano, emitido por el Ministerio de Salud Publica.

El Médico-Cirujano Plastico del Hospital Carlos Andrade Marin, en calidad de
Presidente; la Médico-Anestesibloga; y, la Doctora-Quimico-Farmacéutica del Centro
de Atencion Ambulatoria de Cotocollao, Vocales miembros de la Comisién Técnica,
con Acta de 11 de junio de 2010, resolvieron solicitar al oferente convalide los errores
de forma presentados en la oferta, hecho que no acontecid, por lo que la Comisién con
Acta 005-SIE-IESS-F3-10-045 de 25 de junio de 2010 sugirié al Director General del
IESS declarar desierto el presente proceso, quien con Resolucién Administrativa CT-
IESS-035-2010 de 2 de julio de 2010, resolvié acoger la sugerencia de la Comision

Técnica, sin disponer su cancelacion para iniciar un nuevo proceso.

El Director General del IESS, cuyo periodo de gestion fue de 13 de agosto de 2008 al
13 de agosto de 2012, al no emitir la Resolucibn motivada para la iniciacion del
proceso bajo el procedimiento de Subasta Inversa Electrénica, ni disponer su
cancelacion luego de declaratoria de desierto para iniciar un nuevo proceso, originé
que este proceso se realice sin legalizar su autorizacion de inicio y resolver su
cancelacion o archivo, incumplié la letra a) y c)) del numeral 1 del articulo 77 Maximas

autoridades, titulares y responsables; y, articulo 40 Responsabilidad por accion u
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omision de la Ley Orgéanica de la Contraloria General del Estado Responsabilidad,;
articulo 1 Objeto y dmbito, y 33 Declaratoria de procedimiento desierto, de la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, y 22 Aclaraciones, de su
Reglamento General; y, la letra b) del articulo 24 Deberes de los servidores publicos
de la Ley Orgénica de Servicio Civil y Carrera Administrativa y de Homologacién y
Unificacion de Remuneraciones del Sector Publico vigente hasta el 5 de octubre de
2010; vy, letras b) y h) del articulo 22 Deberes de los Servidores Publicos, de la Ley

Organica de servicio Publico.

Auditoria con Oficio 51000000.E.E.I.1.68 de 23 de octubre de 2013, comunic6 al
Director General del IESS, sobre los aspectos encontrados en el proceso del examen,
de conformidad a los articulos 90 de la Ley Orgéanica de la Contraloria General del
Estado y 22 de su Reglamento, para que emitan sus puntos de vista, quien hasta el 28
de octubre de 2013, fecha de la conferencia final de comunicacion de resultados, no

dio respuesta.

Régimen Especial CE-IESS-F4-2010

El Director General del IESS, con Resolucion Administrativa CT-IESS-064-2010 de 21
de julio de 2010, resolvié aprobar los pliegos bajo el procedimiento de Régimen
Especial con un presupuesto referencial de 3 815 125,71 USD. En esta misma fecha la

informacién fue publicada en el Portal de Compras Publicas.

El médico cirujano plastico Presidente de la Comision Técnica de Farmacos, con carta
de 22 de julio de 2010 invit6 directamente a la empresa BIOTOSCANA
INTERNACIONAL para que presente sus ofertas técnica y econémica.

En respuesta a la invitacion BIOTOSCANA ECUADOR S.A., presento la oferta para
proveer Inmunoglobulina Anti D; sin embargo la Comisién Técnica observé que esta

empresa no presento:

- Copia simple de la certificacion sanitaria de provision del medicamento ofertado.
- Copia certificada del Acuerdo Ministerial de Fijacion de Precios de Medicamentos

de Uso Humano, emitido por el Ministerio de Salud Publica.

Auditoria Interna no evidencié que la Comision Técnica solicitdé al oferente la

convalidacion de errores de forma.
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El médico cirujano del Hospital Carlos Andrade Marin, como Presidente; la doctora
anestesibloga y la auxiliar de farmacia del Centro de Atencion Ambulatoria del CAA
Cotocollao; miembros de la Comisién Técnica, con acta 005-CE-IESS-F4-2010 de 28
de julio de 2010, resolvieron sugerir al Director General del IESS declarar desierto el

proceso, por cuanto la oferta presentada no cumplié con los “requisitos minimos”

El Director General del IESS con Resolucion Administrativa CT-IESS-077-2010 de 25
de agosto de 2010, resolvié declarar desierto el proceso acogiendo la sugerencia de la

Comisioén Técnica, sin disponer su cancelacién para iniciar un nuevo proceso.

3. Subasta Inversa Electronica SIE-IESS-F7-2010

En la documentacion proporcionada a Auditoria no se encontré la Resolucion motivada
del Director General del IESS, para iniciar este proceso bajo el procedimiento de
Subasta Inversa Electrénica.

El 30 de noviembre de 2010, se reinici6 el proceso de adquisicion para la provisiéon de
Inmunoglobulina Anti D a través del procedimiento de Subasta Inversa Electronica,
cuyo presupuesto referencial vario de 3 815 125,71 a 4 975 119,60 USD, de acuerdo a
la invitacion publicada en el Portal de Compras Publicas, el unico oferente fue
BIOTOSCANA S.A.

Se establecid que el oferente no entregé lo siguiente:

- Copia legible del Registro Sanitario vigente, certificado por la Direccién de
Mejoramiento en Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica.

- Copia simple de la certificacién sanitaria de provisién del medicamento ofertado.

- Descripcion detallada del bien ofertado.

- Copia certificada del Acuerdo Ministerial de Fijacion de Precios de
Medicamentos de Uso Humano, emitido por el Ministerio de Salud Publica.

- Copia simple de certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente.

El Médico cirujano plastico del Hospital Carlos Andrade Marin, como Presidente de la
Comision Técnica; en documento signado SIE-IESS-F6-2010 y SIE-IESS-F7-2010 de
16 de diciembre de 2010, solicité a la empresa la convalidacion de errores, sin obtener
respuesta, por lo que, el Director General del IESS con Resolucion Administrativa
CT-IESS-168-2010 de 23 de diciembre de 2010, declaré desierto este proceso, sin

disponer su cancelacion para iniciar un hnuevo proceso.
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Auditoria Interna no encontré evidencia documental de las personas que integraron la
Comisién Técnica ni de las razones por las cuales varié el presupuesto referencial
unitario de la Inmunoglobulina Anti D de 73,31 USD a 95,60 USD.

El Director General del IESS, cuyo periodo de gestién fue de 13 de agosto de 2008 al
13 de agosto de 2012, no emitié la Resolucion motivada para la iniciacion del proceso
bajo el procedimiento de Subasta Inversa Electronica, el que no guardd consistencia
con los aplicados en los procesos anteriores, no dejé evidencia de la designacion de la
Comisién Técnica, ni de las razones por las que varié el presupuesto referencial, lo
que origind que este se realice sin legalizar su autorizaciéon de inicio y resolver su
cancelacion o archivo de un nuevo proceso, que no se disponga de documentos para
identificar a los integrantes de la comision Técnica; y, que el presupuesto referencial
se incremente sin informe técnico, incumplié las letra a) del numero 1, del articulo 77
Maximas autoridades, titulares y responsables; y los articulos 40 Responsabilidad por
accion u omision de la Ley Organica de la Contraloria General del Estado; 1.- Objeto y
ambito y 33.- Declaratoria de procedimiento desierto, de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica, y 22 Aclaraciones, de su Reglamento General; la
letra b) del articulo 24 Deberes de los servidores publicos de la Ley Organica de
Servicio Civil y Carrera Administrativa y de Homologacion y Unificacién de
Remuneraciones del Sector Publico vigente hasta el 5 de octubre de 2010; vy, letras b)
y h) del articulo 22 Deberes de los Servidores Publicos, de la Ley Organica de servicio

Publico.

Auditoria con oficios 51000000.E.E.I.I-68 de 23 de octubre de 2013, comunicé al
Director General del IESS sobre los aspectos encontrados en el proceso del examen,
de conformidad a los articulos 90 de la Ley Orgéanica de la Contraloria General del
Estado y 22 de su Reglamento, para que emitan sus puntos de vista, quien hasta el 28
de octubre de 2013, fecha de la conferencia final de comunicaciéon de resultados, no

dio respuesta.

4. Importacion PE-F-IMP-001

El Director General del IESS, con Resolucion Administrativa 12000000-64 de 31 de
enero de 2011 deleg6é en forma genérica al Director del Seguro General de Salud
Individual y Familiar del IESS lo siguiente:

”

. las atribuciones necesarias para que en nombre del IESS y en mi
representacion ejecute lo que falta de los procesos de contratacién del
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Programa de Farmacos... para los afios 2010 y 2011... podra aprobar pliegos,

adjudicar o declarar desiertos los procesos de contratacion, elaborar y suscribir

los respectivos contratos, asi como las garantias de ser el caso...”
En la documentacién proporcionada a Auditoria no se encontroé la Resolucion motivada
del Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS, para iniciar
este proceso bajo el procedimiento de Importacion, ni el acta de cierre de
manifestaciones de interés presentadas, de 11 de marzo de 2011, en la que se
establecio la presentacion de una sola oferta correspondiente a BIOTOSCANA
INTERNACIONAL S.A.

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar, en documento signado
PE-F-IMP-001 de 11 de marzo de 2011, convocdé al médico subdirector de
Aseguramiento y Control de Prestaciones y al médico especialista de la misma
Subdireccion como miembros de la Comision Técnica encargada de la IMPORTACION
DE FARMACOS PARA LAS UNIDADES MEDICAS DEL IESS, para el dia 14 de
marzo de 2011 a las 16h00, para tratar el siguiente orden del dia:
“... 1. Lectura del Acta de cierre de manifestaciones de interés presentadas.-
2. Apertura de manifestaciones de interés.- 3. Asuntos varios...”
Los miembros de la Comision Técnica, segun Acta de Apertura de Ofertas
PE-F-IMP-001 de 14 de marzo de 2011, procedieron en presencia del Unico oferente,
a la apertura de la oferta presentada relacionada con 6 farmacos entre los que se

incluyé a la Inmunoglobulina Anti D solucion inyectable minimo de 250 mcg.

En Acta de Calificacion PE-F-IMP-001 de 15 de marzo de 2011, suscrita Unicamente
por los dos Vocales de la Comision Técnica, resolvieron sugerir al Director General de
Salud Individual y Familiar:
“... adjudique la importacion a BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A., por ser la
Gnica empresa que presentd oferta en las mejores condiciones presentes y
futuras para hacer efectiva la importacion a nombre de la institucion...”
El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar, con Resolucién
Administrativa CT-IESS-029-2011 de 16 de marzo de 2011, adjudic6 a BIOTOSCANA
INTERNACIONAL S.A. la importacion de farmacos que incluyé 52 041 ampollas de
Inmunoglobulina Anti D a un costo unitario de 95,60 USD, por un total de
4 975 119,60 USD, y suscribio el Convenio de Importacién 21000000-54UJ-DSGSIF-
2011 el 18 de marzo de 2011.
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El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS, cuyo periodo
de gestién de 5 de noviembre de 2009 al 8 de mayo de 2012, no emitié la Resolucion
motivada para la iniciacién del proceso bajo el procedimiento de Importacion Directa,
lo que origind que este se realice sin legalizar su autorizacion de inicio; incumplié la
letra a) del numero 1, del articulo 77 Maximas autoridades, titulares y responsables; y
los articulos 40 Responsabilidad por accion u omision de la Ley Orgénica de la
Contraloria General del Estado; 1.- Objeto y ambito, de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica, la letra b) del articulo 24 Deberes de los servidores
publicos de la Ley Organica de Servicio Civil y Carrera Administrativa y de
Homologacion y Unificacion de Remuneraciones del Sector Publico vigente hasta el 5
de octubre de 2010; vy, letras b) y h) del articulo 22 Deberes de los Servidores

Publicos, de la Ley Organica de servicio Publico.

Auditoria con oficio 51000000.E.E.1.I-72 de 22 de octubre de 2013, comunicé al
Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar sobre los aspectos
encontrados en el proceso del examen, de conformidad a los articulos 90 de la Ley
Organica de la Contraloria General del Estado y 22 de su Reglamento, para que

emitan sus puntos de vista.

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar en comunicacion de 4 de
noviembre de 2013, no aporté con elementos que justifiguen las razones para no
elaborar la Resolucion motivada para inicio del proceso bajo el procedimiento de

Importacion, por lo que el criterio de auditoria se mantiene.

Conclusioén

En cuatro de los cinco procesos de contratacion aplicados para la adquisicion de la
Inmunoglobulina Anti D, no se evidencié la existencia de resoluciones motivadas
emitidas por autoridades competentes en las que se establezcan los procedimientos a
seguir de conformidad con las disposiciones de la Ley Orgénica del Sistema Nacional
de Contratacién Publica y su Reglamento General, lo que origind que no existan
disposiciones para su archivo o reapertura, que los referidos procesos se realice sin
legalizar su autorizacién de inicio y resolver su cancelacién o archivo, que no se
disponga de documentos para identificar a los integrantes de la comision Técnica; vy,

que el presupuesto referencial se incremente sin informe técnico.
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Recomendaciones
Al Director General del IESS

3. Previo al inicio de cada uno de los procesos de contratacidon, emitird las
resoluciones motivadas correspondientes, en las cuales establecera expresamente
los procedimientos a seguir en los casos que correspondan, de conformidad con
las disposiciones establecidas en la Ley Organica del Sistema Nacional de

Contratacion Publica y su Reglamento General.
A los Miembros de la Comisién Técnica de Contratacion

4. Respaldardan con documentacion suficiente y pertinente todas las acciones y/o
decisiones que tomen en cada uno de los procesos de contratacibn que se

ejecuten.

5. En caso de existir resoluciones motivadas de la maxima autoridad con las cuales
declare desiertos procesos de contratacion, le sugeriran los procedimientos a
adoptarse para la continuidad de los mismos, con sujecién a las disposiciones de
la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica y su Reglamento
General.

Convenio 21000000-54UJ-DSGSIF-2011 de 18 de marzo de 2011

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar con oficio
21100000-UJ-092 de 8 de febrero de 2011 solicito a la Directora General de Salud del
Ministerio de Salud Publica el permiso para la importacion de 52.041 ampollas de
Inmunoglobulina Anti D, solucién inyectable de 250 mcg, quien con oficio SVS-11-
2011.002799 de 25 de febrero de 2011 autoriz6 la importacibn en los siguientes
términos:

“... esta Direccion AUTORIZA al IESS por esta Unica vez realizar la importacion
de 52.041 unidades de Inmunoglobulina anti D, Solucion inyectable 250 mcg,
segun detalle establecido en la proforma 21122010-57 de 21 de diciembre de
2010...”

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar el 18 de marzo de 2011
firm6 con el Apoderado de la empresa BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. el
“Convenio de Importaciébn de farmacos, sin Registro Sanitario, autorizado por el
Ministerio de Salud Publica”, No. 21000000-54UJ-DSGSIF-2011, con el objeto de
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importar 52.041 ampollas de Inmunoglobulina Anti D , autorizados por la Direccion de
Control y Mejoramiento en Vigilancia Sanitaria, Sistema Farmaco Terapéutico del
Ministerio de Salud Publica al IESS, por un monto de 4 975 119,60 USD, con un plazo
de 90 dias a partir de su suscripcion, por lo que este fenecia el 19 de junio de 2011.

El apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A., con oficio de 13 de junio de
2011, informé al el Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar que se
encontraba en el pais la totalidad del producto importado, por lo que solicité se integre
la comision para proceder a la entrega recepcién el 16 de junio de 2011; diligencia que
se realiz6 el 23 de junio de 2011, suscribiéndose el Acta Entrega Recepcion
correspondiente y manteniéndose los farmacos en custodia del proveedor por falta de

infraestructura en frio en el IESS.

En la clausula décimo tercera del Convenio se establecié que el Director del Seguro
General de Salud Individual y Familiar se desempefiara como Administrador del

mismo.

BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. emiti6 a nombre del IESS las facturas
20110322-205 de 22 de marzo de 2011 por 30.348 ampollas de Inmunoglobulina Anti
D por 2 901 268,80 USD y 20110414-212 de 14 de abril de 2011 por 21.693 ampollas
del mismo farmaco por 2 073 850,80 USD, canceladas con “Boletin de Egreso
0115937, de 4 de agosto de 2011 y trasferidas a la cuenta del proveedor el 15 de
agosto de 2011.

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS con oficio
21000000-450 de 8 de abril de 2011 solicité al Director Ejecutivo del Instituto de
Contratacion Publica las licencias para importar 52.041 unidades de ampollas de

Inmunoglobulina.

El Subdirector General del Instituto Nacional de Contratacion Publica, con oficios
Al-0357-2011 y 358-2011 de 12 de abril de 2011, comunicé al Director del SGSIF que
las licencias 003 correspondientes a 21.693 unidades de Inmunoglobulina Anti D por
2073850,80 USD y 004 por 30.348 unidades del mismo farmaco por
2 901 268,80 USD, fueron aprobadas.

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar, con oficio 21000000-537

de 9 de mayo de 2011, solicito al Director del Hospital de Manta, que en el plazo de 24
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horas informe sobre la Programacion realizada en inmunoglobulina anti D, para los
periodos 2010-2011; quien con oficio 226091101.845.2011 DHM de 10 de mayo de
2011, report6 a base de la informacién remitida con oficio 226091101.019.2011 BCHM
de 9 de mayo de 2011 por el Médico General — Vocal Técnico de la Comisién para la
adquisicion de farmacos y al Analista Administrativo del Hospital de Manta — Secretario
del Comité de Seleccion, lo siguiente:

“... De conformidad a Of. No. 226091101.019.2011 BCHM... dan a conocer
gue para el afio 2009 solo se programaron 10 ampollas de Inmunoglobulina
Anti D, por lo que las cantidades programadas de este item para los afios
2010-2011 se considerar un error involuntario al ser tipeado ya que se
repitieron las cantidades del item anterior...”

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS con oficio
21000000-568 de 12 de mayo de 2011, enviado al Apoderado de BIOTOSCANA
INTERNACIONAL S.A., indic6:

“... me pemito solicitar a usted la suspension de la importacién, hasta segundo
aviso, toda vez que la programacién para la importacion de este farmaco tiene
un error en las cantidades, para lo cual solicito mantener una reunién a fin de
modificar los términos y condiciones del convenio...”

El Apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A., en comunicaciones de 13y
19 de mayo de 2011, sefial6:

“

. nos permitimos manifestar e informar a usted que... habria podido aceptar
su peticion. Pero dado que la importacion ya fue realizada, el producto
fabricado en Suiza se encuentra listo en la aduana del Ecuador desde el 28 de
abril y 6 de mayo 2011 para la entrega respectiva...”

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS con oficio
21000000-597 de 24 de mayo de 2011 informé al Presidente del Consejo Directivo del
IESS, que:

“... por un error del Hospital de Manta se indujo a error(sic)a los Miembros del
Consejo Directivo al constar en la programacion 52.041 unidades de
Inmunoglobulina anti D solucién inyectable por lo que se importé a favor de la
Compafiia BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. las unidades programadas.-
Mediante oficio N° 21000000-594 de 24 de mayo de 2011 solicite al Director
General de este Instituto, la ampliacion de las atribuciones conferidas en mi
delegacion, constante en Resolucién Administrativa N° 12000000-64, en cuanto
me permita suscribir actas transaccionales con la empresa BIOTOSCANA
INTERNACIONAL S.A. a fin de dar solucion al problema de programacion y
cantidades con dicha empresa...”(sic).

El Procurador General del IESS con oficio 64000000-1843 de 6 de junio de 2011
dirigido al Director General del IESS, senal6:

“... Siendo deber de los servidores publicos el garantizar que no se produzca
cualquier perjuicio para el interés publico, esta Procuraduria General considera
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gue el citado servidor estd en la capacidad de suscribir un ADENDUM
ACLARATORIO al Convenio N° 21000000-54UJ-DSGSIF-2011 de 18 de marzo
de 2011.- Cabe sefialar que al existir delegacién por parte del Representante
Legal del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (Resolucion Administrativa
N° 12000000-64, de 31 de enero de 2011), y siendo el adéndum un instrumento
accesorio al Convenio N° 21000000-54UJ-DSGSIF-2011, no es hecesario que el
Director General del IESS modifigue la Resolucion existente o emita una
nueva...”

El Director General del IESS con nota inserta en el citado oficio dispuso al Director del
SGSIF, (10) CUMPLIR.

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS, 18 de marzo de
2011 suscribié el convenio para la importacion de 52 041 ampollas de Inmunoglobulina
Anti D, cantidad que super6 a las 50 necesarias en el Hospital de Manta y a las
necesidades institucionales, sin contar previamente con la autorizacion del INCOP,
misma que se emiti6 el 12 de abril de 2011; se design6é como Administrador del
convenio; solicitd al Director del Hospital de Manta el 9 de mayo de 2011, informe
sobre la programacion excesiva realizada en inmunoglobulina anti D; y el 12 de mayo
de 2011, requiri6 al Apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A, la
suspension de la importacion por errores en las cantidades, quien informé que no
aceptaba el pedido por cuanto el producto se encontraba en la aduana del Ecuador
desde el 28 de abril y 6 de mayo 2011 para la entrega respectiva; y, comunicé el 24 de
mayo de 2011 al Presidente del Consejo Directivo del IESS, extemporaneamente,
sobre las inconsistencias en la programacion del farmaco; lo que ocasiond la
importacién excesiva de este medicamento, la suscripcion anticipada de este contrato,
que tampoco garantizd independencia para velar por su ejecucién, y que se
mantengan en custodia del proveedor los farmacos por falta de infraestructura en frio
en el IESS, formalmente desde el 23 de junio de 2011; incumpli6 las letras a) del
articulo 12 Tiempos de control; a) del nimero 2 del articulo 77 Maximas autoridades,
titulares y responsables; y articulo 40 Responsabilidad por accién u omision de la Ley
Organica de la Contraloria General del Estado; las letras b) y e) del articulo 22
Deberes de las o los servidores publicos de la Ley Organica de Servicio Publico; y, la

Norma de Control Interno 406-03 Contratacion.

Auditoria con oficios 51000000.E.E.I.I-54 y 72 de 17 y 22 de octubre de 2013,
comunicé a la Directora General de Salud y al Director del Seguro General de Salud

Individual y Familiar del IESS los aspectos encontrados en el proceso del examen, de
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conformidad a los articulos 90 de la Ley Organica de la Contraloria General del Estado
y 22 de su Reglamento, para que emitan sus puntos de vista.

La Directora de Salud en oficio CZ8-DPSS-020-2013 de 24 de octubre de 2013,

sefalo:
“... La autorizacion amparada en lo establecido en el articulo citado obedece a
casos especiales en los que el medicamento requerido no esté disponible en el
pais, por tanto no dispone de registro sanitario a la fecha que se solicita .- cabe
sefalar que esta autorizacion no se refiere a un documento contractual de una
companiia especifica, constituye respuesta a una peticion formulada oficialmente
por el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, si bien se acompafia proforma
al oficio de peticion, esta solo es utilizada como referencia de la especificacion
técnica del medicamento que se importa es decir es el documento que sustenta
el nombre, forma farmacéutica, presentacion y cantidad del medicamento para
efectos de autorizacién de la importacién, no del proceso de contratacion.- los
mecanismos por los que se determind la cantidad no es competencia del
Ministerio de Salud en este proceso de autorizacion...”

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar posterior a la
comunicacion de resultados, en comunicacion de 4 de noviembre de 2013, indic6:

“... en cuanto a la aseveracion de que no he actuado independientemente, debo
manifestar que... la Direccion General de Salud en todos los procesos del area
médica es la administradora de los contratos, esta practica se la ha llevado
siempre... en el presente caso, no podia cambiarse la modalidad.- Para obtener
la licencia de importacion que entrega el INCOP, previamente se requiere
cumplir con una serie de pasos precontractuales y autorizaciones, es muy
importante que se publique primero el proceso a fin de obtener el certificado que
indique que el medicamento que se va a importar no sea posible comercializar
en el pais...en consecuencia el objeto de publicar primero el proceso para ver
manifestacion de interés es a fin de obtener un certificado que indique no hay
produccion nacional.- con el certificado que no hay produccion nacional recién la
institucion esta en posibilidad de importar, obviamente para obtener la licencia
de importacion del INCOP se requiere previamente que la maxima autoridad de
Salud autorice su importacion por una sola vez y para ello necesitamos tener ya
la empresa importadora que se encargara de la importacion a nombre del
IESS;...”

Lo expuesto por los servidores no modifica el comentario de auditoria, se evidencio
que el Director General del Seguro de Salud Individual y Familiar se auto designé
como administrador del Convenio; no considerd previo a la suscripcién del convenio la
autorizacion del Instituto Nacional de Contratacion Publica para la importacién del

farmaco, pues este Organismo lo emitié el 12 de abril de 2011.
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Conclusion

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS, suscribi6 el
convenio de importacién por 52.041 ampollas de Inmunoglobulina Anti D, cantidad que
super6 a las 50 necesarias en el Hospital de Manta y a las necesidades institucionales,
sin contar previamente con la autorizacion del INCOP, misma que se emiti6 el 12 de
abril de 2011; se design6 como Administrador del convenio; solicitd al Director del
Hospital de Manta el 9 de mayo de 2011, informe sobre la programacion excesiva
realizada en inmunoglobulina anti D; y el 12 de mayo de 2011, requirié al Apoderado
de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A, la suspension de la importaciéon por errores
en las cantidades, quien inform6 que no aceptaba el pedido por cuanto el producto se
encontraba en la aduana del Ecuador desde el 28 de abril y 6 de mayo 2011 para la
entrega respectiva; y, comunicé el 24 de mayo de 2011 al Presidente del Consejo
Directivo del IESS, extemporaneamente sobre las inconsistencias en la programacion
del farmaco; lo que ocasiond la importacion excesiva de este medicamento, la
suscripcién anticipada de este contrato, que tampoco garantizé independencia para
velar por su ejecucion, y gue se mantengan en custodia del proveedor, desde el 23 de

junio de 2011, los farmacos por falta de infraestructura en frio en el IESS.

Recomendacion
Al Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS

6. Vigilara, que previo a la suscripcion de convenios y/o contratos para la adquisicion
de farmacos y otros, en el &rea de su competencia, se sustenten en solicitudes,
autorizaciones, aspectos técnicos, legales y economicos, que garanticen las

necesidades e intereses institucionales.

Adéndum al Convenio 21000000-54UJ-DSGSIF-2011, de 7 de junio de 2011

En razén de las consideraciones realizadas por el Director del Seguro General de
Salud Individual y Familiar del IESS, referentes a la cantidad excesiva de ampollas de
Inmunoglobulina Anti D importadas, comunicadas con oficios 21000000-568 y 597 de
12 y 24 de mayo de 2011, al Apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. y al
Presidente del Consejo Directivo del IESS respectivamente, y por el criterio emitido por
el Procurador General del IESS en oficio 64000000-1843 de 6 de junio de 2011, el
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Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS, suscribié con el
Apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A., un Adéndum aclaratorio al
Convenio 21000000-54UJ-DSGSIF-2011 el 7 de junio de 2011; sin embargo en éste
no se establecid plazo para el cumplimiento de las obligaciones de la misma.

En el Adéndum se estableci6 como responsabilidades de BIOTOSCANA
INTERNACIONAL S.A., entre otras las siguientes:

“... a) A brindar... los servicios de instalaciones, custodia, almacenamiento
refrigerado en camaras con temperatura controlada... de las 52 041 unidades
de Inmunoglobulina anti D... de propiedad del... IESS.-...- b)... contar con un
plan de contingencia para el correcto funcionamiento de las camaras de frio...-
C) Las entregas se realizaran de acuerdo con la programacion...- d)... el
transporte y reparto de los productos a las Unidades Médicas...- €)... dispondra
del personal calificado en la prestacién de los servicios...- f) hacer el inventario
preventivo y correctivo de las instalaciones.. .- 9)... velar por el cumplimiento de
las normas Laborales, de Medio Ambiente, Salud y Seguridad Ocupacional...-
h)... contratar el servicio de desechos y reciclaje...- i)... vigilancia privada
permanente...- j)...dar las facilidades para que el personal autorizado... realice
inspecciones...- k)... mantener vigente una poéliza que asegure los posibles
riesgos y/o dafos... El monto de la péliza deberd ser por una suma igual o
mayor al valor contable de la importacién de este farmaco por parte del IESS,
BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. se compromete a entregar
semestralmente, un certificado de vigencia de la péliza...- ) informar... sobre la
caducidad...”

El 23 de junio de 2011, se suscribi6 el acta entrega — recepcion de las 52.041
ampollas de Inmunoglobulina Anti D por un costo de 4 975 119,60 USD entre el
Apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. el Coordinador de la Unidad
Juridica, Administrador de la DGSIF, Médico Especialista de la Subdireccion de
Aseguramiento y Control de Prestaciones, farmacéutica del Hospital Carlos Andrade
Marin, Jefe de Farmacia del Hospital Teodoro Maldonado Carbo, y el Guardalmacén
del Hospital José Carrasco Arteaga miembros de la comisién designada para el efecto
por el Director General de Salud Individual y Familiar del IESS, conjuntamente con el
Apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A.

BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. mantuvo la custodia del farmaco en las
instalaciones de la Compafiia LETERAGO DEL ECUADOR S. A. empresa que
particip6 como oferente en el proceso de Subasta Inversa Electronica SIE-IESS-F3-10-

045 de 21 de mayo de 2010, que fue declarado desierto.

El contenido del acta de 23 de junio de 2011 fue el siguiente:
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Fechade

Concepto Detalle Vencimiento
24 meses

Nombre Genérico Rhophylac 300

Nombre Comercial Inmunoglobulina Anti D

Forma Farmacéutica Solucién inyectable

Concentracion Minimo 250 mcg

N° Registro Sanitario y Pais de Origen INVIMA207M-0007431

Laboratorio Farmacéutico CSL Behring

Marca CSL Behring

Lote 4345200036 2012-12-31
4345200037 2013-02-28
4345200041 2013-05-31
4345200045 2013-11-30
4345200048 2013-12-31

Presentacion Comercial Caja de carton con jeringa de vidrio
prellenada por 20ml de solucién vidrio

Tipo | tapon prescrito Embolo y aguja

Cantidad (Unidades) 52.041
Valor Unitario USD 95,60
Valor Total USD 4 975 119,60

De la informacion constante en el acta se desprende:

Se identificaron los nimeros de lote y sus fechas de vencimiento, pero no el nimero
de unidades correspondientes a cada lote, lo que no permitié conocer la cantidad de

farmacos con sus periodos de caducidad.

Se sefial6 como fecha de vencimiento 24 meses pero los lotes 4345200036,

4345200037, tenian 16 y 18 meses por lo que no cumplieron con esta caracteristica.

La vida util del farmaco, constante en el acta, no es consistente con la establecida en
el nimero 11.02 de la Clausula Décimo Primera del Convenio, que dice:

“...Tener una vida util mayor a 18 meses a la recepcion en Ecuador (Ley
Orgénica de Salud); por lo tanto, la empresa ofertante deberd entregar el
producto en las mismas condiciones establecidas en la presente acta...”

BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. entre el 30 de junio y 28 de octubre de 2011,
entregd a doce Unidades Médicas del IESS, ampollas de Inmunoglobulina Anti D en

las siguientes cantidades:

Cantidad Fecha Fechade

Unidad Médica entregada Lote vencimiento entrega
HOSPITAL JOSE CARRASCO ARTEAGA 108 4345200045 | 2013-11-30 2011-06-30
HOSPITAL MILAGRO 36 4345200045 | 2013-11-30 2011-07-01
HOSPITAL AMBATO 92 4345200045 | 2013-11-30 | 2011-07-12-

27




HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARIN 45 4345200045 | 2013-11-30 | 2011-07-14
HOSPITAL IBARRA 135 4345200045 | 2013-11-30 | 2011-07-26
HOSPITAL DURAN 72 4345200045 | 2013-11-30 | 2011-07-29
HOSPITAL SANTO DOMINGO 8 4345200045 | 2013-11-30 | 2011-08-10
HOSPITAL ESMERALDAS 100 4345200045 | 2013-11-30 | 2011-08-10
HOSPITAL GUARANDA 25 4345200045 | 2013-11-30 | 2011-08-17
HOSPITAL BABAHOYO 66 4345200045 | 2013-11-30 | 2011-09-28
HOSPITAL MANTA 26 4345200045 | 2013-11-30 | 2011-10-06
HOSPITAL TEODORO MALDONADO 799 |4345200085 | 20131130 | 20110729
TOTAL 1.512

De las 52.041 ampollas que se importaron y recibieron documentalmente,

BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. entreg6 1.512 a las Unidades Médicas del IESS
que lo requirieron, por lo que en las bodegas de LETERAGO quedaron 50.529

ampollas que correspondieron a los lotes de mayor vida Util.

En la clausula quinta objeto del Convenio de Importacion, se establecié que

Biotoscana Internacional S.A., provea los siguientes medicamentos:

Suero Antiofidico polivalente
Inmunoglobulina anti D
Dacarbazina

Factor IX de la coagulacion
Atazanavit

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar cuyo periodo de gestion
del 5 de noviembre de 2009 al 8 de mayo de 2012, con oficio 21000000-UJ-185 de 29
de febrero de 2012 dirigido al Apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A,

manifesto:

“... De acuerdo al Convenio de Importacion sin Registro Sanitario autorizado por
el Ministerio de salud Publica No. 21000000-54UJ-DSGSIF-2011, suscrito el 18
de marzo de 2011 entre el IESS y BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A.,, y al
Adéndum que se agrega al Convenio, que se suscribi6 el 7 de junio del 2011, el
INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL (IESS) solicita el canje
de 50.529 unidades del producto inmunoglobulina anti D Solucién Inyectable
minimo de 250 mcg que no han sido utilizadas; de las cuales 20.000 unidades se
autoriza su exportacion, siempre y cuando BIOTOSCANA INTERNACIONAL
S.A. mantenga vigente la garantia de fiel cumplimiento de Contrato.- Por lo
sefialado BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. debera gestionar los tramites
necesarios ante las autoridades competentes para viabilizar la exportacion y el
IESS se compromete a facilitar los documentos que se requieren para este fin.-
Asi mismo, se deja constancia que el IESS no sera responsable por cualquier
dafo averia que se pueda presentar posterior a la firma del acta de entrega —
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recepcion que respaldara la devolucion de las 50.529 unidades antes
indicadas...”

Del oficio citado se desprende que el Director del Seguro General de Salud Individual y
Familiar, autoriz6 el 29 de febrero de 2012 a BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A la
exportacion de las 20.000 unidades Inmunoglobulina Anti D, antes de que se suscriba
el acta de entrega-recepcion (2 de marzo de 2012), con la cual esta Empresa asumio
la responsabilidad de la custodia y conservacién de este farmaco. Ademas, no hay
evidencia documental relacionada con los medicamentos solicitados para el canje, que

debid sustentar el texto del indicado documento.

La comisién designada por el Director del Seguro General de Salud Individual y
Familiar e integrada por: el abogado de la Direccion General de Salud Individual y
Familiar, el médico especialista de la Subdireccién de Aseguramiento y Control de
Prestaciones, la quimica farmacéutica de la Direccién General de Salud Individual y
Familiar, la Analista Econdmica del Hospital José Carrasco; y, el Administrador de la
Direccion General de Salud Individual y Familiar, conjuntamente con el Apoderado de
BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A, suscribieron el acta de entrega - recepcion
21000000-CT-001 de 2 de marzo de 2012, documento con el que formalizaron la
entrega de 50.529 ampollas de Inmunoglobulina Anti D, por 4 830 572,40 USD, para
que de conformidad con lo establecido en las clausulas a) y 1) del Adéndum, la
empresa se responsabilice del almacenamiento, custodia y adecuada conservacion del
farmaco, y proceda al canje por otros medicamentos que el IESS solicite de acuerdo a
las condiciones establecidas (medicamentos previamente adjudicados a esta empresa

y a los mismos precios).

Desde el 23 de junio de 2011 al 2 de marzo de 2012 BIOTOSCANA INTERNACIONAL
S.A., por mas de ocho meses mantuvo bajo su responsabilidad las ampollas de
Inmunoglobulina Anti D, sin que el IESS legalice la entrega recepcion correspondiente,
lo que origino que este farmaco se encuentre en custodia de terceros, sin el

documento habilitante que establezca responsabilidades.

El Apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. en comunicacion de 27 de
junio de 2012, solicité al Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar
que:

“... En relacion a la reunién mantenida con usted en su despacho, con el fin de
concretar el canje de medicamentos en remplazo de las 50.529 unidades
INMUNOGLOBULINA ANT- D SOLUCION INYECTABLE minimo de 250 mcg.,
por un valor de US $ 4°830.572,40 que fuera objeto del convenio N21000000-
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54UJ-DSGSIF-2011, celebrado 18 de marzo del 2011; y, el Adéndum al mismo
convenio N21000000-54UJ-DSGSIF-2011, entre el IESS y BIOTOSCANA
INTERNACIONAL, celebrado el 7 de junio del 2011, nos permitimos manifestar e
informar a usted que BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. puede suministrar al
IESS, los siguientes productos:

Principio Activo Fo”‘?a . Concentrado Cantidad V"?"Or.’ Valor
Farmacéutica 2012-2013 Unitario Total

Solucién

MOXIFLOXACINA | para 400MG/250ML 55.317 48.000 2'655.216
infusion

DEXRAZOXANO | Polvopara | 544 i 8.087 269.00 | 2°175.403
Inyeccién

TOTAL 4’830.619

Con estos antecedentes y con el fin proceder al canje respectivo, nos
permitimos solicitar se de la atencién debida a la presente propuesta, a fin de
continuar con los tramites pertinentes y de esta manera se pueda proceder a la
importacién de los mismos...”

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar con oficio 21100000-
1998 de 28 de junio de 2012, dirigido al Director General del IESS, respecto a la
propuesta de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A., se manifestd en los siguientes
términos:

“... Realizado el analisis técnico respectivo, me permito manifestar a usted que,
Los medicamentos de la referencia, constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos 8va Revision vigente; y, por tanto forman parte del
Cuadro Basico de Medicamentos Institucional, herramienta usada para la
programacion de medicamentos para la provision del periodo 2012- 2013.- Una
vez que el Instituto ha iniciado el proceso de contrataciéon del Programa de
Farmacos para el periodo 2012-2013, los medicamentos DEXRAZOXANO polvo
para inyeccion 500mg y MOXIFLOXACINA solucién para infusion... se
encuentran contemplados en la lista de medicamentos para importacién.- Con lo
expuesto, para garantizar el cumplimiento del referido contrato, evitar un
perjuicio para el Instituto y salvaguardar el interés publico, la Direccién del
Seguro General de Salud Individual y Familiar considera necesario que este
asunto se eleve a conocimiento de la Procuraduria General del IESS, a fin de
que establezca el mecanismo juridicamente vélido, para efectivizar el canje del
mencionado producto(lnmunoglobulina Anti D, solucion inyectable , minimo 250
mcg) por otros medicamentos requeridos por las unidades de salud
institucionales y que consten en la programacion validada correspondiente al
periodo 2012- 2013; dado que no se ha previsto en los instrumentos suscritos
con la empresa Biotoscana Internacional S.A.- Debo hacer notar que los
medicamentos que Biotoscana Internacional S. A. propone para realizar el canje
(Dexrazoxano, polvo para inyeccion, 500 mg; y Moxifloxacina, solucién para
infusién 400 mg/250 ml), se comercializan en nuestro pais por otras empresas
farmacéuticas y cumplen con los requisitos legales establecidos en la Ley
(Certificado Sanitario de Provision de Medicamentos, Ficha técnica, Precio de
venta fijado oficialmente).- Por tratarse de un asunto de suma importancia
considero conveniente que el andlisis juridico que realice la Procuraduria
General del IESS sea enriquecido con la informacion farmacolégica de tales
productos, para lo cual el personal técnico de la Direccion a mi cargo esté listo a
colaborar con su dependencia...”
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El Procurador General del IESS, cuyo periodo de gestiéon fue de 18 de junio de 2012
al 13 de noviembre de 2012, en atencion a la sumilla inserta en el oficio arriba citado,
con oficio 64000000-4253 de 6 de agosto de 2012, emitié el pronunciamiento juridico
pertinente, solicitado:

“... El canje al que hace referencia el Adéndum solo podré hacerse con farmacos
que estan determinados en la clausula quinta del “CONVENIO DE
IMPORTACION DE FARMACOS SIN REGISTRO SANITARIO AUTORIZADO
POR EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA” N° 21000000-54UJ-DSGSIF, de 18
de marzo de 201(sic), no con otros... “
El Procurador General del IESS, cuyo periodo de actuacion fue 14 de noviembre de
2012 al 30 de enero de 2013, se ratificé en este pronunciamiento con oficio 64000000-

6051 de 4 de diciembre de 2012.

Al expediente del convenio y su adéndum, se adjunté la garantia bancaria B136417.B
del Banco del Pichincha; incondicional, irrevocable y de cobro inmediato, por el monto
de 213 396,40 USD, emitida el 23 de abril de 2013, a favor del IESS, por cuenta y
responsabilidad de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A., por concepto de fiel
cumplimiento del convenio de importacion, con un plazo de 150 dias a partir del 1 de
abril de 2013 hasta el 29 de agosto de 2013; sin embargo, ésta no cubrié el valor de
4 830 572,40 USD, correspondiente a los medicamentos que se encontraban en
custodia; conforme el literal k) del referido adéndum que disponia que esta debera ser

por una suma igual o mayor al valor contable de la importacion.

Auditoria Interna el 30 de agosto de 2013, con la presencia del Apoderado de
BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. y una funcionaria de LETERAGO, realiz6 la
inspeccion de los farmacos en LETERAGO del Ecuador S.A., empresa que custodio
los medicamentos por encargo de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A., con los

siguientes resultados:

Presentados
Lote Cantidad P/unit. P/total Vencimiento | (vigentes/

caducados)
4345200045 181 95,60 17 303,60 2013-11-30 vigente
4345200036 11.925 95,60 1140 030,00 2012-12-31 Caducada
4345200037 7.005 | 95,60 669 678,00 2013-02-28 Caducada
4345200041 11.418 | 95,60 1 091 560,80 2013-05-31 Caducada
4345200048 20000 | 9560 | 1912000,00 | 2013-12-31 | \°

constatada

TOTAL 50.529 95,60 4 830 572,40

El detalle de esta diligencia fue legalizado por la doctora Bioquimica responsable del
control de calidad de LETERAGO, en razéon de que la funcionaria de esta misma

empresa, no aceptd suscribir el acta correspondiente.
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Auditoria Interna con oficio 51000000.EE.I.I1-33 de 2 septiembre de 2013, requirié al
Apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. lo siguiente:

“@

1. Copias certificadas de los documentos con los que la empresa
BIOTOSCANA INTERNACIONAL, informé al Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social con 90 dias de anticipacion sobre la caducidad de los lotes de
Inmunoglobulina Anti D. entregados para su conservacion y custodia.- 2. Copias
certificadas con lo que el IESS solicité canjear medicamentos adjudicados a la
empresa BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A., por Inmunoglobulina Anti D,
entregados para su conservacion vy custodia.- 3. Copias certificadas de los
documentos que justifiqguen el destino de las 20.000 unidades de ampollas de
inmunoglobulina anti D., no presentados a Auditoria Interna del IESS en la
inspeccion realizada el dia viernes 30 de agosto de 2013 con su presencia,
reexportacion autorizada por el ex Director del SGSIF con oficio 21000000-UJ-
185 de 29 de febrero de 2012, tramite reconocido y ratificado por usted en
comunicacion de 20 de agosto de 20713...”

El Apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A., en comunicacion de 5 de
septiembre de 2013 sefialé:

“... Respecto al punto No. 1.- informo que una vez que la Institucion, al verificar
el error en la programacién de este item, y en el afan de salvaguardar los
intereses institucionales, se hizo un acuerdo con el proveedor BIOTOSCANA
INTERNACIONAL S.A. para devolver el producto y que se cambie el valor de
esta devolucién con otros productos que tengan mayor rotacion y sean de
necesidad del IESS, este acuerdo se respalda con la suscripcion de un
Adéndum al contrato. Por esta razén en ningun caso se notifica a la Institucion
con 90 dias de anticipacion, debido a que con fecha 2 de marzo de 2012 la
Institucion ya devolvié las 50.529 unidades antes de que venza el primer lote.-
Sobre el punto 2.- Se adjunta copia del acta de Entrega/Recepcion de las 50.529
unidades de INMUNOGLOBULINA ANTI D solucién inyectable minimo de 250
mcg. y copia del Oficio 21000000-UJ-185 de fecha 29 de febrero del 2012, con el
cual el IESS solicita el canje por la devolucién del producto explicado en el punto
anterior.- Con relacion al punto No. 3 de su requerimiento debo informar que una
vez que el IESS devolvio a BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A. las 50.529
unidades de Inmunoglobulina Anti-D sol iny. minimo de 250 mcg. estas quedan
bajo propiedad y responsabilidad absoluta de BIOTOSCANA INTERNACIONAL
S.A. con el compromiso de realizar el canje del valor de la devolucién en favor
del IESS con otros productos de mayor rotacién que la Instituciéon requiera, y
para demostrar la seriedad y buena fe del proveedor se mantienen hasta hoy dia
las garantias respectivas.- El punto 4,. No procede.- Por lo expuesto y como
comprenderan mi Representada cumplio con el contrato y hubiese sido muy facil
no llegar a ningun acuerdo, sin embargo, reitero que en acto de compresion y
buena fe, nos hicimos de este compromiso y hasta la presente fecha estamos
esperando que el IESS se pronuncie y nos notifique por escrito con qué
productos desean se efectivice el canje por el valor de la devolucién.- Aclaramos
que no podemos certificar documentos otorgados por la Institucion...”.

De lo expuesto por el Apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL S. A, se
determind que no informé del vencimiento de las 30 348 ampollas de Inmunoglobulina
Anti D, que estuvieron en su custodia conforme a lo estipulado en la letra I) Adéndum

al Convenio, referente al Compromiso de esta con el IESS, asi:
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“...BIOTOSCANA INTERNACIONAL S. A. se obliga a informar al Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social sobre la caducidad de cualquier lote de los
farmacos con 90 dias de anticipacion, y, de comun acuerdo canjear estos
farmacos por expirar por otros que el IESS le haya adjudicado al mismo precio
de su adjudicacion y por el total del valor econémico equivalente. En el caso
gue los farmacos en custodia se caduquen sin que se haya informado al IESS,
la empresa pagara la totalidad de dichos farmacos...”

Auditoria Interna con oficio 51000000.EE.I.1-37 de 9 septiembre de 2013, requirié al
Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS, cuyo periodo de
actuacion fue de 5 de noviembre de 2009 a 8 de mayo de 2012, lo siguiente:

“

remita documentos certificados de:- Requerimientos realizados a
BIOTOSCANA para efectuar el canje de farmacos y su cuantificaciéon.- Las
acciones realizadas por usted para recuperar el valor de 1 912.000 USD.
correspondientes a la reexportacion de 20.000 unidades de ampollas de
inmunoglobulina anti D, efectuado por la empresa BIOTOSCANA
INTERNACIONAL...”

Hasta el 28 de octubre de 2013 fecha de la conferencia final de comunicacion de

resultados, este servidor no presenté los documentos requeridos.

Auditoria Interna con oficio 51000000.EE.I.I-38 de 9 septiembre de 2013, requirid al
Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS, cuyo periodo de
gestion fue de 9 de mayo de 2012 a 31 de mayo de 2013, lo siguiente:

“

remita documentos certificados de:- Requerimientos realizados a
BIOTOSCANA para efectuar el canje de farmacos y su cuantificacion.- Las
acciones realizadas por usted para recuperar el valor de 1 912.000 USD.
correspondientes a la reexportacion de 20.000 unidades de ampollas de
inmunoglobulina anti D, efectuado por la empresa BIOTOSCANA
INTERNACIONAL...”

Este servidor, en comunicacion de 11 de septiembre de 2013, anexdé los oficios
enviados al Director General del IESS, suscritos por el Director del Seguro General de
Salud Individual y Familiar, asi: 21100000-1998 de 28 de junio de 2012, en el que
presentd el informe técnico con el andlisis de canje propuesto por Biotoscana
Internacional S. A.; 21100000-2553 de 23 de agosto de 2012, en el cual demuestra la
necesidad de elaborar un nuevo adéndum al convenio con el propésito de ampliar la
lista de medicamentos a canjear, frente a las limitaciones impuestas por el Adéndum
suscrito el 7 de junio de 2011; 21100000-3241 de 25 de octubre de 2012, con el que
insiste que de no ser aceptada la solucién propuesta por esa direccién, la Procuraduria
General del IESS debera sefialar el camino legal que permita a la Institucion el cobro
del valor correspondiente a las 50.529 unidades del medicamento Inmunoglobulina

Inyectable minimo de 250 mcg entregadas a la empresa Biotoscana Internacional S.A.;
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21100000-206 de 19 de febrero de 2013 al que adjunté la carta remitida por el
Apoderado de Biotoscana Internacional, donde manifiesta la voluntad de llegar a un
acuerdo para resolver este asunto; 21100000-730 de 27 de marzo de 2013 al
Procurador General del IESS, indicando que solicité en forma reiterada sefialar el
camino legal que permita a la Institucion el cobro del valor correspondiente a las
50 529 unidades del medicamento; y, 21100000-323 de 15 de febrero de 2013, del
Subdirector de Aseguramiento y Control de Prestaciones al Procurador General del
IESS, con el que remitié copia de la documentacién relacionada con el Convenio de
Importacion de farmacos, en particular con la importacién de las 52.041 unidades de
este farmaco y la devolucién de 50.529 unidades del mismo; y, comunicacién de 27 de
junio de 2012, suscrito por el Apoderado de Biotoscana Internacional S.A., con la
propuesta de canje de este farmaco con medicamentos Moxifloxacina solucién para
infusion 400mg/250ml y Dexrazoxano polvo inyeccion 500mg., adicionalmente
concluyé con lo siguiente:

“

. Es necesario aclarar que el Representante legal de la Institucion es el
Director General del IESS, Unico funcionario del IESS legalmente facultado para
tomar decisiones relacionadas con el Convenio suscrito, en razén de que la
delegacién para iniciar los procesos contratacion, adjudicar y suscribir los
contratos de los medicamentos e insumos de la programacion 2010-2011 que
faltaban por adquirir, fue concedida a la persona del Dr... en la dignidad del
Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar que ostentaba.- El
Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar, Dr... quien remplaz6
al Dr... no tenia las atribuciones legales necesarias para modificar el Convenio,
sino para hacerlo cumplir en todas sus clausulas, y el Adéndum que modifico el
Convenio principal sefiala Unicamente la opcidn del canje, mas no la devolucion
econdmica; por lo tanto cualquier resolucién que este fuera del Convenio, sea
para modificar dicho instrumento de comun acuerdo entre las partes, o una
decision unilateral del IESS, debia ser tomada necesariamente por el
representante Legal de la Institucién, con la Asesoria juridica de la Procuraduria
General del IESS. Esto explica mi insistencia en todos los documentos antes
citados de que se pronuncie la Procuraduria General, base legal sobre la cual el
senor Director General del IESS podia haber emitido cualquier resolucion...”

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS, cuyo periodo
de gestién fue de 5 de noviembre de 2009 al 8 de mayo de 2012, como suscriptor del
Adéndum y administrador del Convenio de importacion de farmacos y su Adéndum, no
estableci6 en este ultimo documento el plazo para el cumplimiento de las obligaciones,
ni gestion6 ante Biotoscana Internacional S.A., el canje de la Inmunoglobulina Anti D
adquirida en exceso con medicamentos adjudicados a esta empresa, conforme a los
farmacos establecidos en la Clausula Quinta del Convenio; tampoco hizo cumplir lo

estipulado en la letra k) del Adéndum al convenio, esto es la garantia por el monto
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total de los farmacos entregados para su custodia; ni exigio la devolucion de los
valores producto de la exportacion de las 20.000 unidades de este farmaco, mismas
que al 30 de agosto de 2013 no fueron constatadas por el equipo de auditoria; lo que
ocasion6 que no se alcance del proveedor el canje de medicamentos; que no se
recupere 1912 000,00 USD producto de las 20.000 ampollas autorizadas para su
exportacion el 29 de febrero de 2012; y, que no se precautele los intereses
institucionales; incumplié las letras c) del numeral 2 del articulo 77 Méaximas
autoridades, titulares y responsables; a) del articulo 12 Tiempos de control; articulo 40
Responsabilidad por accién u omisién de la Ley Organica de la Contraloria General del
Estado; v, las letras b) y h) del articulo 22 Deberes de las o los servidores publicos de

la Ley Orgénica del Servicio Publico.

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar cuyo periodo de gestion
fue de 9 de mayo de 2012 al 31 de mayo de 2013, en calidad de administrador del
Convenio de importacion de farmacos y su Adéndum, no gestiond ante Biotoscana
Internacional S.A., el canje de la Inmunoglobulina Anti D adquirida en exceso con
medicamentos adjudicados a esta empresa, conforme a los farmacos establecidos en
la Clausula Quinta del Convenio, ni hizo cumplir lo estipulado en las letras I) y k) del
Adéndum al convenio, esto es el pago total de los medicamentos no informados sobre
su caducidad y la garantia por una suma igual o mayor al valor contable de la
importacion, tampoco exigio la devolucion de los valores producto de la exportacion de
las 20.000 unidades de Inmunoglobulina Anti D, mismas que al 30 de agosto de 2013,
no fueron constatadas por el equipo de auditoria, lo que ocasioné que de las 30.348
ampollas valoradas en 2 901 268,80 USD, 11.925 expiren el 31 de diciembre de 2012,
7.005 el 28 de febreroy 11.418 el 31 de mayo de 2013, sin alcanzar del proveedor el
pago o canje, y que no se recupere 1912 000,00 USD producto de las 20.000
ampollas autorizadas para su exportacion el 29 de febrero de 2012; y, que no se
precautele los intereses institucionales; incumplié las letras c) del numeral 3 del
articulo 77 Maximas autoridades, titulares y responsables; b) del articulo 12 Tiempos
de control; articulo; 40 Responsabilidad por accion u omision de la Ley Orgénica de la
Contraloria General del Estado; las letras b) y h) del articulo 22 Deberes de las o los

servidores publicos de la Ley Organica del Servicio Publico.

El Apoderado de Biotoscana Internacional S.A., no presentd la garantia por el total de

farmacos entregados para su custodia, ni informé al Director del Seguro General de
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Salud Individual y Familiar del vencimiento de las 30.348 ampollas de Inmunoglobulina
Anti D, tampoco efectud el pago de los mismas ni de las 20.000 unidades que fueron
autorizadas su exportacion el 29 de febrero de 2012, las que al 30 de agosto de 2013,
no fueron constatadas por el equipo de auditoria; lo que ocasioné que de las 30.348
ampollas valoradas en 2 901 268,80 USD, 11.925 expiren el 31 de diciembre de 2012,
7.005 el 28 de febrero y 11.418 el 31 de mayo de 2013, sin que realice el pago, y que
1912 000,00 USD no se recupere producto de las 20.000 ampollas autorizadas para
su exportacién, incumpliendo las letras k) y I) del Adéndum al Convenio No. 21000000-
54UJ-DSGSIF-2011, suscrito el 7 de junio de 2011.

Auditoria con oficios 51000000.E.E.I.I-64, 72, 65, 67, 73, de 17, 22 y 25 de octubre de
2013 comunico a: Directores del Seguro General de Salud Individual y Familiar,
Procuradores Generales del IESS, y al Apoderado de la empresa Biotoscana
Internacional S.A., los aspectos encontrados en el proceso del examen, de
conformidad a los articulos 90 de la Ley Orgéanica de la Contraloria General del Estado

y 22 de su Reglamento, para que emitan sus puntos de vista.

El Procurador General del IESS cuyo periodo de gestién fue del 11 de septiembre de
2008 al 24 de noviembre de 2011, en comunicacion de 21 de octubre de 2013, indico:

“... A fin de evitar el precitado perjuicio, el Director del Seguro General de Salud
Individual y Familiar con oficio 21000000-597 de 24 de mayo de 2011, ... propuso
la suscripcién de un adéndum al Convenio 21000000-54UJ-DSGSIF-2011 de 18
de marzo de 2011, convenio que no fue elaborado en la Procuraduria General
del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social.- Como Procurador General emiti el
informe juridico favorable para la celebracion del adéndum...”

El Procurador cuyo periodo de gestion fue del 14 de noviembre de 2012 al 30 de
enero de 2013, sefialé:

“@

. la ratificacion hecha como Procurador General Encargado, tiene su razon
de ser, por cuanto el proceso contractual observado por el IESS es el que
establece el Apartado IV, Seccién II, Capitulo VII, del Titulo Ill, del Reglamento
General de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica v,
gue trata de adquisicion de medicamentos especiales a través de importacién
Directa....”

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS, cuyo periodo
de gestion fue de 5 de noviembre de 2009 al 8 de mayo de 2012, en comunicacion de

4 de noviembre de 2013, sefalod:

“... No estoy de acuerdo con la opinién..., en la que manifiestan que este
servidor no actud en pos de solucionar este problema, por el contrario, logré
involucrar a la empresa y suscribir un contrato y adéndum en beneficio
institucional, sin que se haya producido un perjuicio econémico para la misma, ...
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lamentablemente no pude entregar a la empresa BIOTOSCANA el listado de
farmacos que serian canjeables y que hubiesen sido con medicamentos de alta
rotacion porque estuve en la espera del listado de farmacos desiertos que el
Director del INCOP debi6 enviar a la instituciéon de los que quedaron desiertos en
la subasta corporativa y que las instituciones estabamos facultados para
adquirirlos.- Para mayor abundamiento en lo que indico, me vi forzado a pedir la
reexportacion de dichas unidades Inmunoglobulina Anti D, para evitar un(sic)
perdida institucional, de no actuar a la presente fecha teniamos medicamentos
caducados...” (sic).

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar cuyo periodo de gestion

fue de 9 de mayo de 2012 al 31 de mayo de 2013, en comunicacion de 24 de octubre
de 2013, sefial6:

Con

“... Jamas Director General alguno emiti6 a mi nombre delegacién alguna
encaminada a solucionar los problemas de la inadecuada programacion y de los
conflictos derivados de la suscripcién del Convenio o su Adéndum y es por ello
que se requeria autorizaciones directas del representante legal de la entidad...
observando el procedimiento legal pertinente, arribar a una solucién de los
problemas, por medio de autoridad competente para estos casos, que como
queda dicho, NO correspondia a mi persona.-... la delegacion administrativa se
extingue entre otras razones por el cumplimiento de las actividades
encomendadas y por la cesacion del funciones de quien emite la delegacion; ...
al haber cesado el Eco ) en el ejercicio de funciones de Director General del
IESS, en el mes de agosto de 2012 la delegacion de 31 de enero de 2011
también concluyd, asi lo establece el articulo 2067 del Cédigo Civil. Sin que los
posteriores Directores Generales del IESS me hayan delegado actividad alguna
con relacion al caso.- Por otra parte, conforme aparece del oficio N° 11000000-
304-CD de 7 de mayo de 2012 que me remite el Presidente del Consejo
Directivo del IESS, se me comunica que por decision de dicho Consejo ‘“la
gestion relativa a la programacion y provision de farmacos en el presente afio
continde a cargo de la Direccion General de Salud Individual y Familiar, con el
apoyo de la Coordinaciéon Nacional de Gestion de Unidades Médicas del IESS, la
misma que ademas tendrd bajo su responsabilidad las acciones
correspondientes a la programacion y provision de insumos médicos”.-... mi
intencionalidad fue buscar las férmulas de solucibn a problemas surgidos;
considerando que estabamos ya en los procesos de los afios 2012-2013 de
modo que era factible la suscripcion de un nuevo convenio.- Por esta razon se
remitieron los oficios... en los cuales se insiste en la necesidad de suscribir un
nuevo convenio para solucionar definitivamente todos los problemas.- La
caducidad de los medicamentos no puede ser atribuida a mi persona pues de
acuerdo al Convenio y al Adéndum la responsabilidad para que esto no ocurra la
tenia exclusivamente la empresa BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A.-... no
he recibido documento alguno por parte de ... informandome con antelacién
convenida respecto de la expiracion de los medicamentos;...”

respecto a la aceptacion del producto propuesto por BIOTOSCANA

INTERNACIONAL S.A. como canje, indico:

“... en tal oficio se senalo que el consolidado nacional al periodo 2012 — 2013
constan en la denominada la programacion validada de medicamentos para ese
periodo; informandose también que el Instituto ha iniciado el proceso de
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contratacion correspondiente a ese ejercicio en los cuales constan los
medicamentos ofrecidos para canje por la empresa BIOTOSCANA y que consta
ademas en la base de datos del Ministerio de Salud Publica.-... puede usted
apreciar mi preocupacion por los hechos suscitados por efectos del Convenio y
Adéndum referidos por usted y mi preocupacion para que los canjes puedan
efectuarse con sustento en la programacion de adquisiciones del periodo 2012-
2013 que ya se encontraba en curso ...”

El Director del Seguro General de Salud Individual y Familia, posterior a la conferencia
final de comunicaciéon de resultados, efectuada el 28 de octubre de 2013, en
comunicacion de 4 de noviembre de 2013, se ratific6 en lo comentado en su
comunicacion de 24 de octubre de 2013, solicitando ademas se considere sus
comunicaciones emitidas, como prueba de su gestibn para recuperar los

medicamentos entregados para canje.

El Apoderado de la empresa BIOTOSCANA INTERNACIONAL S.A, con comunicacion
sin fecha, recibida en auditoria el 4 de noviembre de 2013, entre sus conclusiones,
sefialo:

“... EI IESS es propietario de las 50 041 Inmunoglobulina Anti D Solucién inyectable
minimo 250 mcg.- BIOTOSCANA INTERACIONAL conforme al adéndum y al acta
de entrega recepcion, tiene la obligacion de canje a favor del IESS. Obligacién que
estd supeditada a una accién del IESS como lo es SOLICITAR el producto a
canjear.-... suscribié un adéndum a fin de canjear los productos y salvaguardar los
intereses del Estado Ecuatoriano, resaltando que dicha obligacion de canje NO
TIENE FECHA DE CADUCIDAD, por lo tanto... la contratante IESS y por ende el
Tesoro Nacional NO ha sufrido ni sufrird en ninglin momento un dafio o perjuicio
economico, por cuanto mi representada Biotoscana Internacional hara frente a su
compromiso pactado entre las partes. Obligacion que pactaron las partes en estrictu
sensu, es decir un CANJE de productos como sistema de pago mas no dinerario,
por cuanto la necesidad imperiosa de la contratante es de medicamentos.- La
obligacion de encargo y canje hecha a BIOTOSCANA INTERNACIONAL es de
especie y por lo tanto no se trata de devolver lo mismo que se entrego, sino bienes
de la misma especie y, segun pedido del IESS, incluso bienes diferentes pero
equivalentes en cuanto a precio.- la exportaciéon de las unidades autorizadas, no
representan una pérdida para el IESS, por cuanto, las partes de éste contrato, Unica
y exclusivamente han procurado comercializar dichos productos previo a su
caducidad, a fin de que su PROPIETARIO IESS no pierda.- Al tratarse de un canje
en especie el adéndum del contrato, la obligacién de pago es con la entrega de la
cosa convenida en este caso con farmacos que disponga el IESS, y no como usted
cita en sus conclusiones con 1 912.000,00 correspondientes a 20.000 unidades
exportadas y 2°901.168,80 correspondientes a 30 348 ampollas.- BIOTOSCANA
INTERNACIONAL S.A, ratifica su obligacion de canje en especie a favor del
INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL IESS, vinculado a la
totalidad de 50 041 unidades de inmunoglobulina anti D solucién inyectable minimo
250mcg.- No existe dafio o perjuicio al estado Ecuatoriano, por cuanto la obligacion
de canje no tiene fecha de término en favor de las partes...”

Lo expuesto por los servidores y el apoderado de BIOTOSCANA INTERNACIONAL

S. A., no modifica el criterio de auditoria, se evidencio que la empresa BIOTOSCANA
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INTERNACIONAL S. A. mantuvo por mas de 8 meses bajo su responsabilidad las
ampollas de Inmunoglobulina Anti D sin que el IESS hubiere legalizado la entrega
recepcion correspondiente para canje; adicionalmente que el Director de Seguro
General de Salud Individual y Familiar, quien suscribio el convenio de importacion y
actué como administrador del mismo, autorizo la reexportacion de 20.000 unidades de
este farmaco antes de que se suscriba el acta entrega recepcién, y no procuré la
recuperacion del valor de las mismas, ni gestiono el canje del medicamento; en tanto
que BIOTOSCANA INTERNACIONAL S. A. no inform6 del vencimiento de 30.348
ampollas de Inmunoglobulina Anti D, ni deposité en las cuentas del IESS el valor de
las 20.000 ampollas de las que le autorizaron su reexportacion, mismas que al 30 de

agosto de 2013, no fueron constatadas por el equipo de auditoria.
Conclusiones

- Los Directores del Seguro General de Salud Individual y Familiar del IESS, en sus
periodos de gestidon, como suscriptor del convenio de importacion y su Adéndum,
no establecid en este dltimo documento el plazo para el cumplimiento de las
obligaciones, como administradores de los mismos, no gestionaron ante
Biotoscana Internacional S.A. el pago o canje de la Inmunoglobulina Anti D
adquirida en exceso con medicamentos adjudicados a esta empresa, conforme a
los farmacos establecidos en la Clausula Quinta del Convenio; ni hicieron cumplir
lo estipulado en las letras k) y |) del Adéndum al convenio, esto es el pago total de
los medicamentos no informados sobre su caducidad y la garantia por el monto
total de los farmacos entregados para su custodia, tampoco exigieron la devoluciéon
de los valores producto de la exportacion de las 20.000 unidades de
Inmunoglobulina Anti D, mismas que al 30 de agosto de 2013, no fueron
constatadas por el equipo de auditoria; lo que ocasion6 que de las 30.348
ampollas valoradas en 2 901 268,80 USD, 11.925 expiren el 31 de diciembre de
2012; 7.005 el 28 de febrero; y, 11.418 el 31 de mayo de 2013, sin alcanzar del
proveedor el canje y que no se recupere 1 912 000,00 USD producto de las 20.000

ampollas autorizadas para su exportacion el 29 de febrero de 2012.

- El Apoderado de Biotoscana Internacional S.A., no presento la garantia por el total
de farmacos entregados para su custodia, ni informé al Director del Seguro
General de Salud Individual y Familiar del vencimiento de las 30.348 ampollas de

Inmunoglobulina Anti D, tampoco efectué el pago de los mismas ni de las 20.000
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unidades que fueron autorizadas su exportacion el 29 de febrero de 2012, las que
al 30 de agosto de 2013, no fueron constatadas por el equipo de auditoria; lo que
ocasioné que de las 30.348 ampollas valoradas en 2 901 268,80 USD, 11.925
expiren el 31 de diciembre de 2012, 7.005 el 28 de febrero y 11.418 el 31 de mayo
de 2013, sin que realice el pago, y que 1 912 000,00 USD no se recupere producto
de las 20.000 ampollas autorizadas para su exportacion, incumpliendo las letras k)
y 1) del Adéndum al Convenio No. 21000000-54UJ-DSGSIF-2011, suscrito el 7 de
junio de 2011.

Recomendaciones
Al Director General del IESS

7. Dispondra, al Director General de Salud Individual y Familiar, que en préximos
convenios a suscribir, dejar constancia en las clausulas las obligaciones

derivadas de los instrumentos legales.

8. Que el Administrador del convenio sea un servidor independiente del que

suscribe los contratos o convenios.

0. Dispondra al Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del
IESS, que exijan a Biotoscana Internacional S.A., el cumplimiento de las
obligaciones establecidas en el Convenio y Adéndum al mismo, lo que permitira

precautelar los intereses institucionales.

Atentamente,

Eco. Vicente Saavedra Alberca
Auditor Interno del IESS
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