Auditoria General Ficha de Prensa
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OBJETO DE AUDITORIA: Gestion de la Administracion Nacional de Laboratorios e
Institutos de Salud “Carlos G. Malbran” para la prevencion, mitigacion y alertas

destinadas a lareduccion de riesgo de desastres
Periodo auditado: 01/01/2019 al 31/12/2021

GERENCIA DE CONTROL DE GESTION DEL SECTOR NO FINANCIERO
DEPARTAMENTO DE CONTROL DE GESTION DE ORGANISMOS DESCENTRALIZADOS Y OTRAS
ENTIDADES

NORMATIVA ANALIZADA / MARCO NORMATIVO APLICABLE

e Ley 15.465y demas Normas de Vigilancia y Control de las Enfermedades de Notificacion Obligatoria (ENOs)

e Decreto delegado 1023/2001 y concordantes; Decreto 660/1996; Decreto 1628/1996 (modificado por Decreto
569/2019) y Decreto 260/2020

e Resolucién 195/1997 SOPyT y modificatorias y Resolucién 70/2014 MSal

e Disposicion 7439/1999 ANMAT; Disposicion ANLIS 717/2007 y Disposicion ANLIS 707/2021

El Decreto 660/1996 que modificd la estructura de la Administracion Nacional, colocé al Instituto Nacional de Microbiologia “Dr. Carlos
G. Malbran” como organismo descentralizado en la érbita del entonces Ministerio de Salud y Accion Social y transfirio a su dependencia
los Institutos Nacionales de Epidemiologia "Dr. Juan H. Jara”, de Enfermedades Respiratorias "Dr. Emilio Coni", de Enfermedades
Virales Humanas, de Genética Médica, de Chagas “Fatala Chaben” y de Investigaciones Nutricionales, que realizaban su trabajo de
apoyo a la salud publica en forma aislada hasta la creacion de la ANLIS.

La organizacion auditada esta constituida por una administracion central y doce (12) entidades que le dependen, a saber, siete (7)
Institutos y cinco (5) Centros. Cuatro de ellas (4) comparten ubicacion con la administracion central en la que se encuentran la Direccién
y sus dependencias directas, mientras que de las otras ocho (8), tres (3) tienen su sede en C.A.B.A.y las cinco (5) restantes estan
ubicadas en jurisdicciones provinciales, a saber: en la ciudad de Santa Fe, en la de Salta, ambas de las provincias homénimas, en las
localidades de Mar del Plata y Pergamino de la Provincia de Buenos Aires y en la de Puerto Iguazu, en la Provincia de Misiones.

En los dltimos 40 afios, ocurrieron cambios en el devenir humano que favorecieron la aparicion de nuevas enfermedades o la
reemergencia de otras.

En virtud de ello, en las Ultimas décadas, la vigilancia epidemioldgica demostrd ser una de las herramientas mas importantes en salud
publica que permite tener conocimiento actualizado del estado de salud de la poblacién, identificar precozmente los brotes o epidemias
para su oportuna intervencion y control.

En nuestro pais, esta vigilancia y la obligatoriedad de la notificacion de las Enfermedades de Notificacion Obligatoria (ENOs) se
establece en la Ley 15.465 y sus periédicas actualizaciones, que determinan el listado de ENOs, las fuentes de informacion, la
modalidad de natificacion y su periodicidad.

Desde el primer afio de funcionamiento de la ANLIS-Malbran, los Institutos y Centros contribuyeron a la salud publica y la vigilancia
epidemioldgica a través de la consolidacion de la Red Nacional de Laboratorios, realizando la vigilancia de laboratorio, a través de: i)
diagndstico referencial de las enfermedades producidas por microorganismos, de bases genéticas y nutricionales; i) estudio de brotes;
iii) control de calidad de técnicas y procedimientos; iv) transferencia tecnoldgica; v) provision de reactivos diagndsticos y vi) estrategia
de trabajo en red y unidades centinelas.

Asimismo, se relaciona con instituciones de otros paises o internacionales de similares objetivos y se constituye en laboratorio
referencial tematico regional reconocido por la OPS/OMS.

CONCLUSIONES

Durante el periodo auditado (2019-2021) para dar respuesta ante brotes epidémicos relevantes y/o eventos agudos de salud
publica en el ambito de sus competencias, la ANLIS-Malbran realizé adquisiciones de bienes y servicios, cuyos expedientes
muestreados fueron tramitados conforme la normativa vigente y se ajustaron a las necesidades provenientes del cumplimiento

de la vigilancia laboratorial y genémica, pero se advierten deficiencias en su sistematizacion vinculadas al orden de agregacion
de los distintos actos preparatorios y actos administrativos.

En similar sentido, las acciones tendientes a realizar diagnostico referencial fueron eficaces, ya que los plazos promedios
resultantes de las notificaciones al Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud/Sistema Integrado de Informacién Sanitaria
Argentina realizadas respecto de los diagnésticos confirmatorios de SARS-CoV 2, Hantavirus y Sarampion-Rubéola
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estuvieron dentro del rango establecido en los criterios de notificacion de Eventos de Notificacion Obligatoria, no asi respecto
de los diagnésticos confirmatorios de Influenza para el afio 2019. No obstante, las bases de datos de los
Laboratorios/Servicios auditados presentan deficiencias en la calidad de los registros, relacionadas con imprecision y falta de
datos, lo que afecta la integridad de los mismos y limita su utilidad por lo que su gestién no fue eficiente.

A su vez, las acciones de capacitacion y distribucién de kits diagndsticos realizadas permitieron la descentralizacién paulatina
para continuar con el diagndéstico de COVID-19.

Por otra parte, se realizaron acciones de secuenciacion genémica de muestras provenientes de brotes epidémicos relevantes
ylo eventos agudos de salud publica que permitieron la identificacion oportuna de variantes circulantes en el pais de
Hantavirus durante 2019 (brote de Epuyén) y de SARS-CoV 2 en 2020 y 2021. Estas ultimas se incluyeron en los Informes
Técnicos de Vigilancia Gendmica confeccionados durante 2021 y aportaron para mejorar el desarrollo de protocolos de
diagndstico, entender la epidemiologia viral y generar informacion para el desarrollo de vacunas.

Sin embargo, el auditado no fue eficiente en la gestion de envio, transporte y recepcion de muestras e insumos para
diagndstico referencial, toda vez que durante el periodo auditado, el servicio de traslado de muestras para diagnostico desde
las jurisdicciones (Laboratorios Jurisdiccionales de Referencia o Laboratorios de las Redes) hacia la ANLIS-Malbran, en el
marco del Sistema Nacional de Laboratorios de Referencia y Redes (SNLRR), se realiz6 sin que existieran érdenes de compra
y/u otros documentos contractuales vigentes para la prestacion del servicio, abonandose a través del mecanismo de pago
por reconocimiento de gastos, situacion que dificult6 validar la razonabilidad y/o correspondencia del precio pagado con el
valor del servicio prestado. Adicionalmente, este mecanismo no permitié constatar que el auditado haya considerado ni
evaluado los requisitos necesarios para asegurar la integridad de las muestras y la seguridad de las personas que manipulan
el material, antes, durante y después del transporte y del publico en general, con el posible impacto en la salud publica.
También se detectaron inconsistencias en el stock y solicitudes y envios de cajas de triple envase para bioseguridad que
pudieron afectar la disponibilidad oportuna en las jurisdicciones de insumos para remision de muestras bioldgicas para
diagnostico a los LNR durante el periodo auditado.

Con relacion a las acciones para garantizar la bioseguridad de cabinas de seguridad biologica destinadas a hacer frente a
brotes epidémicos relevantes y/o eventos agudos de salud publica, no se pudo evaluar su eficacia toda vez que, a pesar de
haberse inspeccionado y certificado cabinas de seguridad biolégica clase Il (CSB ll) instaladas en los laboratorios
jurisdiccionales del Sistema Nacional de Laboratorios de Referencia y Redes y en Institutos pertenecientes a la ANLIS-
Malbran ubicados en las provincias, las funciones y responsabilidades que se atribuyen a la Unidad Operativa Centro de
Contencién Bioldgica (UOCCB) sélo alcanzan la supervision y control de la bioseguridad de los laboratorios de la sede central
de ANLIS-Malbran, sumado a que en nuestro pais no existe marco legal que haga obligatoria la certificacion de CSB. En
consecuencia, las inspecciones se realizaron a demanda de las jurisdicciones, no contando con un registro del universo de
las CSB existentes en los laboratorios del Sistema.

Respecto de la implementacion y seguimiento de la Agenda 2030 de Desarrollo Sostenible, la ANLIS-Malbran informé que no
es responsable del cumplimiento de ningiin ODS, que no existe coordinacion con el Consejo Nacional de Coordinacion de
Politicas Sociales (CNCPS) ni coordina politicas ni informacion con otros organismos o actores externos vinculadas a los
ODS.

Sin embargo, del analisis del Informe Voluntario Nacional 2020 presentado ante el Foro Politico de Alto Nivel de la ONU y el
Informe Pais 2021, surge que el Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias “Dr. Emilio Coni” (INER) junto al Programa
Nacional de Control de la Tuberculosis del MSal, proporciona datos para el seguimiento de la Meta 3.3 del ODS 3 (priorizada
por nuestro pais), especificamente el Indicador 3.3.2. Casos nuevos notificados de Tuberculosis por 100.000 habitantes.
Ademas, en estos Informes nacionales también se identifican otros indicadores de la mencionada Meta 3.3 que se encuentran
vinculados a politicas e intervenciones que, sin ser responsabilidad directa de la ANLIS-Malbran, involucran a distintos
Institutos que lo integran, ya que como LNR son una parte fundamental de la vigilancia de enfermedades transmisibles y
trabajan en conjunto con los Programas Nacionales de control de las mismas, por ejemplo, VIH, Hepatitis B, Rabia Humana,
Leishmaniasis, Lepra, etc.

Nuestro pais priorizo la Meta 3.d. “Reforzar la capacidad de todos los paises, en particular los paises en desarrollo, en materia
de alerta temprana, reduccion de riesgos y gestion de los riesgos para la salud nacional y mundial”, cuyo indicador 3.d.1
Porcentaje de implementacion de las capacidades basicas del Reglamento Sanitario Internacional, requiere para su medicion
de informacion proveniente del auditado.

Finalmente, la Meta 3.b cuya implementacion y seguimiento audité esta AGN para el periodo 01/01/2018 al 30/09/2021, fue
priorizada por nuestro pais, adaptando como Unico indicador para su medicion el Indicador 3.b.2 Montos presupuestarios para
areas de investigacién en salud, vinculado a la politica publica Becas “Salud Investiga”, que otorga periédicamente la
Direccion de Investigacion en Salud (DIS) del MSal, sin tener en cuenta politicas y/o programas que llevan adelante otros
organismos especializados en investigacion y desarrollo como el auditado que otorga subsidios y becas de investigacion
internas en el marco de las convocatorias Fondos Concursables ANLIS (FOCANLIS).






