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Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA)
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Sefiora Comisionada Presidenta:

Adjunto encontrara el Informe de Evaluacion a la Rendicién de Cuentas de la Ejecucion del
Gasto RC-N°039-2022-DFEP-ARSA, que forma parte del Informe de Rendicién de la Cuenta
General del Estado correspondiente al ejercicio fiscal 2021, por el periodo del 1 de enero al 31
de diciembre de 2021, el cual fue aprobado por el Pleno de Magistrados del Tribunal Superior
de Cuentas, y notificado al Congreso Nacional el 31 de agosto de 2022.

La evaluacion se realizo con base en las facultades conferidas en los Articulos 205 numeral 38 y
222 de la Constitucion de la Republica; 3, 4, y 5 numeral 3; 32 reformado; 42 numeral 2, y 45
reformado (numerales 1, 2, 5 y 11) de la Ley Organica del Tribunal Superior de Cuentas.
Asimismo, en cumplimiento del Plan Operativo Anual 2022 del Departamento de Fiscalizacion
de Ejecucion Presupuestaria, dependiente de la Gerencia de Verificacion y Analisis. Es preciso
mencionar que el Informe de Rendicién de Cuentas 7o es una liguidacion de la ejecucion del gasto,
es una evaluacion a las liquidaciones presentadas por parte de la Administraciéon Central y
Descentralizadas a la Secretarfa de Finanzas.

Este Informe contiene opiniones, conclusiones y recomendaciones. De conformidad al articulo
79 (Reformado) de la Ley Organica del Tribunal Superior de Cuentas, las recomendaciones
formuladas en este informe contribuiran a mejorar la gestion institucional, con el propésito de
que se tomen las acciones correctivas oportunamente, y una vez notificadas son de obligatoria
implementacién, bajo la vigilancia del Tribunal, en aplicacion de lo establecido en las Normas
para la Gestion del Sistema de Seguimiento de Recomendaciones de Auditoria (SISERA).

En atencién a lo anterior, le solicito respetuosamente, presentar en un plazo de 15 dfas habiles
contados a partir de la fecha de recepcion de este Oficio, un plan de acciéon orientado a subsanar,
en los siguientes ejercicios fiscales los sefialamientos emitidos en las recomendaciones, este Plan
debe contener como minimo, el detalle de las acciones, la fecha estimada para la realizacion; el
nombre y firma del o los responsables y los medios de verificaciéon de dichas acciones.

Roy Pineda Castro
Magistrado Presidente

7 Departamento de Fiscalizacién de Ejecucion Presupuestaria
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CAPITULO I
INFORMACION INTRODUCTORIA

A. MOTIVOS DE LA EVALUACION

La evaluacion se realizé con base en las facultades conferidas en los Articulos 205 numeral 38, y
222 de la Constitucion de la Republica; 3, 4, y 5 numeral 3; 32 reformado; 42 numeral 2, y 45
reformado (numerales 1, 2, 5y 11) de la Ley Organica del Tribunal Superior de Cuentas, y en
cumplimiento del Plan Operativo Anual 2022 del Departamento de Fiscalizacién de Ejecucion
Presupuestaria, dependiente de la Gerencia de Verificacion y Analisis.

B. OBJETIVOS DE LA EVALUACION
Objetivo General:

1. Resumir la visiéon sobre la gestion del Sector Publico con base a las liquidaciones del
Presupuesto de Egresos del periodo fiscal 2021.

Objetivos Especificos:

1. Evidenciar la ejecucién de la Planificacion Operativa Anual con el propésito de asegurar el
cumplimiento del rol institucional.

2. Dar a conocer la liquidacién presupuestaria de egresos institucional que permitié la
ejecucion de la Planificacion Operativa Anual Institucional.

C. ALCANCE DE LA EVALUACION

El alcance del Informe de Evaluacion a la Rendicién de Cuentas de la Ejecucion del Gasto de la
Agencia de Regulaciéon Sanitaria cubre del 1 de enero al 31 de diciembre del periodo fiscal 2021,
y persigue corroborar la efectiva ejecucion de la Planificaciéon Operativa Anual en términos de
la entrega de productos finales a los beneficiatios/usuatios; asi como conocer la disponibilidad
real de los recursos con la que contd la institucion para la ejecucion de los gastos en la
Planificaciéon Operativa.
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CAPITULO II
DESCRIPCION DE LOS HECHOS

1. MARCO LEGAL

La Agencia de Regulaciéon Sanitaria, se crea mediante Decreto Ejecutivo PCM-032-2017,
reformado mediante Decreto Ejecutivo Numero PCM-013-2020 y ratificado mediante Decreto
LegislativoNo.7-2021 como una entidad desconcentrada de la Secretarfa de Salud, con
independencia funcional, técnica, financiera, administrativa y de seguridad nacional, con
personalidad juridica.

Es responsable de la supervision, revision, verificacion, control, vigilancia y fiscalizacién del

cumplimiento de la normativa legal, técnica y administrativa de los establecimientos,

proveedores, productos, y servicios de interés sanitario; de los que realicen actividades o

practiquen conductas que puedan repercutir en la salud de la poblacién; y de la regulaciéon y el

otorgamiento, renovacioén, modificacion, suspension o cancelacion de los registros, permisos,

licencias, certificaciones y otras autorizaciones. La Agencia tiene entre sus atribuciones y

competencias:

a) Elaborar, actualizar el marco normativo que regule los establecimientos, servicios y
productos de interés sanitario;

b) Otorgar, renovar, modificar, suspender o cancelar los registros y otras autorizaciones
sanitarias de productos de interés sanitario;

c) Establecer mecanismos para garantizar la calidad de los servicios y de los productos en el
mercado que puedan repercutir sobre la salud de la poblacion;

d) Aplicar sanciones conforme a lo dispuesto en la legislacion vigente y el reglamento que emita
el 6rgano de decision superior de la Agencia.

2. EJECUCION DE LA PLANIFICACION INSTITUCIONAL

La Agencia de Regulacién Sanitaria (ARSA), ha definido como “misién” ser quien regula,
autoriza, vigila y fiscaliza a los establecimientos, servicios y productos de interés sanitario, con el
fin de brindar proteccion a la salud de la poblacion nacional y extranjera en el pafs, por medio
de una gestion efectiva que reduzca la exposicion a riesgos sanitarios, y que a su vez contribuya
a la mejora del clima de negocios, y a la competitividad del pafs.

El Plan Operativo Anual de ARSA correspondiente al periodo fiscal 2021, se formulé con base
en la Cadena de Valor Publico, en donde se evidenci6 que sus dos (2) objetivos estratégicos estan
encaminados a ampliar la base de establecimientos y productos de interés sanitario y reducir las
no conformidades en las inspecciones de regulacién y control sanitario. Lo anterior presenta una
vinculacién con los objetivos del Plan Estratégico de Gobierno, de lograr un Estado mas efectivo
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y transparente en la entrega de servicios, y el uso de recursos publicos, e impulsar medidas de

reactivacién econdémica.

Para dar cumplimiento a los objetivos estructurd su planificacion mediante dos (2) programas
institucionales, de donde se desprenden cinco (5) productos finales orientados a la
prestacion de servicios de regulacion y vigilancia sanitaria, y ocho (8) productos
intermedios para la gestion interna, mostrando una articulacion logica entre todos sus elementos,

y coherencia con las funciones establecidas en su marco legal.

Con base en el alcance del informe, a continuacién se presenta la ejecucion del Plan Operativo
Anual de la gestion 2021:

EVALUACION DEL PLAN OPERATIVO ANUAL 2021

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

. Cantidad de Productos | % Ejecucion de los
Cantidad de Productos . . k
Programas . Finales Considerados productos finales
Finales Reportados 1
para Evaluacion evaluados

Regulacién y Control Sanitario 3 2 72%
Vigilancia y Fiscalizacién 2 1 100%
Promedio General de Ejecucion 5 K) 86%

Fuente: Elaboracién Propia con datos de Reportes del Sistema de Gestion por Resultados (SGPR) de la ARSA, Periodo Fiscal 2021.

" Dos (2) productos finales fueron excluidos debido a que no se contabilizaron con los criterios de categorizacién definidos por el SGPR.

Con relacién a los resultados de los productos finales evaluados que generaron un promedio de

ejecucion 86%, se establece lo siguiente:

EL PROGRAMA DE REGULACION Y CONTROL SANITARIO, tiene como objetivo
estratégico el ampliar la base de establecimientos y productos de interés sanitario, bajo regulacion
y control sanitario; mediante la emisiéon de autorizaciones sanitarias y socializacién del marco
regulatorio, de establecimientos y productos de interés sanitario. El programa apunta al resultado
esperado en el Plan Estratégico de Gobierno 2018-2022 de mejorar la competitividad y el
ambiente de negocios, para la atraccién de inversiones mediante el indicador “Indice de calidad

de las instituciones publicas”.

La ejecucion del programa presenta un débil manejo de la informacién interna, en vista que no
se identifican distinciones entre el personal interno y los terceros capacitados por la Agencia;
asimismo, los instrumentos regulatorios no satisfacen criterios de beneficios entregados a
terceros, o no corresponden como productos finales del periodo fiscal 2021. El resultado del

programa se alcanz6 mediante tres (3) productos finales:

A. Se emitieron 55,877 autorizaciones sanitarias, estas permitieron a los establecimientos
fabricar, manipular, expender, dispensar, importar, exportar, almacenar, distribuir y vender
productos de interés sanitario en el mercado nacional, e internacional tales como agua para
consumo humano, alimentos y bebidas pre-envasados, productos lacteos, electrodos,
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pruebas inmunolégicas y precursores quimicos entre otros. Las autorizaciones fueron
aquellas otorgadas por la institucion a los establecimientos y productos de interés sanitario,
posterior al cumplimiento de lo establecido en las disposiciones y reglamentaciones vigentes;
estas pueden ser creadas mediante resoluciones administrativas o de acuerdo a las
disposiciones de ARSA. Entre las autorizaciones con mayor frecuencia de emisién se
encuentran nuevos registros sanitarios o modificaciones a estos; informes de clasificacion
por riesgo sanitario; licencias sanitarias; permisos de importacién de materia prima; licencias
sanitarias a medios de transporte entre otros.

Considerando la ejecuciéon reportada de 55,877 autorizaciones se realizé una revision
documental aleatoria en formato digital, de una muestra de 167 autorizaciones sanitarias
emitidas, en la forma de Resoluciones Administrativas aprobadas por la Secretaria General
y el Comisionado Presidente.

Se crearon 16 instrumentos regulatorios, estos documentos contienen regimenes,
practicas, disposiciones e instrucciones relativas al ejercicio de las competencias de ARSA,
con el propésito de contribuir a mejorar los procesos de gestion técnica, legal y
administrativa relacionada a los establecimientos, servicios y productos de interés sanitario.
Dichos instrumentos fueron aprobados por el Comisionado Presidente, y en algunos casos
cuando son Reglamentos Técnicos Centroamericanos (RTCA), son aprobados por el
Consejo de Ministros de Integracion Econdmica de Centroamérica (COMIECO). Entre
estos se encuentra la autorizacién de vacunas para el COVID-19 (Astra-Zéneca, Moderna,
Sputnik); lineamientos para la codificacion de expedientes y autorizaciones sanitarias;
procedimientos de inspeccion sanitaria en las aduanas y sus depdsitos; procedimiento para
la declaracion de transito de productos de interés sanitario del territorio nacional u otro pais,
a una Zona de Empleo y Desarrollo Econémico (ZEDE); Convenios con instituciones
nacionales e internacionales y otras resoluciones.

El valor reportado fue la elaboracién de 18 instrumentos, sin embargo, mediante revision
documental en formato digital se constaté que 16 documentos regulatorios elaborados por
las dependencias correspondientes y apoyadas por la Unidad de Ciencia e Innovacion
Regulatoria (UCIR) como la encargada de ordenar, asesorar y acompafar a cada una de estas
en la construccién de documentos que responden a un interés sanitario, no asi dos (2) de
ellos, que estan orientados a la gestion interna de la Agencia, siendo estos el “Régimen de
Carrera de Empleados” y “Manual de Descripcion y Clasificacion de Cargos™; en
consecuencia, no representan un producto final para terceros externos a la instituciéon, por
lo tanto no se consideraron como resultados del producto.

Se capacitaron 5,309 personas bajo el Marco Regulatorio de la ARSA, en el interés de
fortalecer los procesos de control sanitario conforme al marco regulatorio vigente, se
establecieron procesos de socializacion, capacitacion y asistencia técnica para el sector

regulado, con un alcance a nivel nacional e internacional, al tomar en consideracion a las
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empresas que quieren conocer los tramites y requisitos para exportar a Honduras. Las
dependencias de ejecutar el producto final son las Direcciones (Alimentos y bebidas,
productos farmacéuticos, dispositivos médicos, o vigilancia y fiscalizacién) y la Unidad de

Ciencia e Innovacion Regulatoria (UCIR) se encarga de reportar y llevar registro de los

eventos.

Es importante reconocer que en los registros de las personas capacitadas también se contabilizé
al personal de la Institucion, justificando su participaciéon que para cualquier documento
regulatorio aprobado, es necesario realizar una socializacién del mismo a lo interno de la ARSA
y a lo externo; sin embargo, la definiciéon de un producto final esta orientada unicamente a
proveer estos servicios a terceros externos a la institucion. En este sentido este producto final
no es considerado en la evaluacion.

EL PROGRAMA DE VIGILANCIA Y FISCALIZACION, tiene como objetivo estratégico
el reducir las no conformidades identificadas mediante las acciones de inspeccioén, control y
fiscalizacion de establecimientos, productos y servicios de interés sanitarios, incluyendo las
acciones requeridas en las aduanas y otras inspecciones sanitarias, en colaboracién conjunta con
diversas instituciones gubernamentales. El programa apunta al resultado esperado en el Plan
Estratégico de Gobierno 2018-2022 de incrementar la calidad, eficiencia y transparencia de las
instituciones publicas mediante el indicador “Indice de calidad de las instituciones publicas”. El
resultado de sus dos (2) productos finales fue:

A. Se vigilaron 1,100 productos de interés sanitario, se consideraron productos de interés
sanitario los alimentos, bebidas, productos farmacéuticos y dispositivos médicos. La
vigilancia y fiscalizacion se realizé por medio de inspecciones sanitarias en el pafs, control de
importaciones y analisis de laboratorio. Las medidas sanitarias no conformes con el marco
regulatorio llevaron a la suspension de servicios, retencién y destruccién de productos que
representaron un riesgo al ser consumidos o usados. En vista que en Honduras solo existen
laboratorios para analisis de alimentos, bebidas (LABCA) y medicamentos (LEF) los
reportes generados se limitaron a dichos productos.

Considerando la ejecucion reportada de 1,100 productos vigilados se realizé una revision
documental aleatoria en formato digital, de una muestra de 145 informes técnicos de analisis,
sobre distintos productos que sustentan las cifras reportadas, elaborados por LABCA y LEF.
Es importante reconocer que la Agencia expresa vigilar dispositivos médicos; sin embargo,
la falta de laboratorios condiciona la capacidad de ésta para poder ejecutar la debida
supervision.

B. Se vigilaron establecimientos de interés sanitario, la vigilancia y fiscalizacion se realizo

por medio de inspecciones sanitarias. Dichas inspecciones se realizaron durante periodos de
movilizaciones masivas, con el propésito de verificar las condiciones higiénico-sanitarias en
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los establecimientos ubicados en los principales destinos turisticos. En este resultado se
contabilizan los establecimientos que fueron inspeccionados por primera vez en el afio.

El valor reportado como ejecutado es de “4,500 establecimientos”, sin embargo, no
proporcioné un listado del total, por lo que se realizé una revision documental aleatoria
correspondiente al mes de marzo de 2021, periodo en el cual se efectian la mayor cantidad
de inspecciones por ser feriado de Semana Santa; para lo cual se facilitd 2,812 registros
generados por la aplicacion digital de ARSA en donde se identificd varios establecimientos
duplicados en 442 ocasiones. Por lo tanto, la Agencia presentd 161 informes técnicos de
vigilancias ejecutadas durante el afio a distintos establecimientos; sin embargo, no se puede
afirmar o negar que la Agencia ha logrado vigilar 4,500 establecimientos por primera vez
durante el afio 2021 considerando la duplicidad de cifras en el mes de marzo; en este sentido
este producto final no es considerado en la evaluacion.

LIQUIDACION PRESUPUESTARIA DE EGRESOS

El presupuesto de egresos aprobado a la ARSA para el periodo fiscal 2021, fue de L.110.44

millones. Este presupuesto se presentd financiado con fondos de Recursos Propios en su

totalidad, provenientes de ingresos percibidos por servicios prestados de regulaciéon sanitaria

bajo su competencia, tales como: la emisiéon de licencias, registros, permisos sanitarios, entre

otros.

Durante el ejercicio fiscal 2021, el presupuesto presentd ampliaciones por L61.23 millones,

siendo estas las siguientes:

L39.95 millones, de Recursos Propios asignados en su totalidad al objeto del gasto
Compensaciones (16200) para la actividad “Gerencia Administrativa Central” en el
programa “Actividades Centrales”.

L18.0 millones, de Recursos Propios asignados a los objetos de gasto de los grupos de
Servicios no Personales (L.8.82), Materiales y Suministros (L.6.89 millones) y Bienes
Capitalizables (L.2.29 millones) para la actividad “Gerencia Administrativa Central” en el
programa “Actividades Centrales”.

L.3.28 millones, del Tesoro Nacional asignados a los objetos de gasto de alquiler de
edificios, servicio de internet, y elementos de limpieza y aseo personal.

A continuacion, se presenta la liquidacion conforme a la ejecucion presupuestaria por grupo del

gasto de la gestién 2021:
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LIQUIDACION PRESUPUESTARIA DE EGRESOS, ANO 2021

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

(Valor en Lempiras)

S Presupuesto | Presupuesto | Presupuesto % de % de
Aprobado Definitivo Ejecutado Participacién Ejecucion

Servicios Personales 77,141,600.00] 125,034,184.00{ 114,393,450.14 71.60% 91%
Servicios No Personales 24,187,812.00]  21,897,538.00]  21,467,817.21 13.44% 98%
Materiales y Suministros 5,978,463.00]  13,261,893.00( 13,024,257.16 8.15% 98%
Bienes Capitalizables 3,081,352.00]  11,480,500.00f  10,880,531.57 0.81% 95%
Transferencias y Donaciones 52,050.00 0.00 0.00 0.00% 0%
TOTAL GASTO 110,441,277.00  171,674,115.00 159,766,056.08 100.00% 93%

Fuente: Elaboracion propia con datos de los reportes del Sistema de Administracién Financiera Integrada (SIAFI). Periodo Fiscal 2021.

Los resultados presupuestarios muestran una coherencia con el rol institucional de regulador
sanitario; los objetos de gasto con la carga presupuestaria mas significativa dentro de cada grupo
son:

e Servicios Personales: sueldos basicos de personal permanente (9%) y no permanente
(43%).

e Servicios no Personales: alquiler de edificios, viviendas y locales (45%), viaticos nacionales
(19%) y suministro de energia eléctrica (7%).

e Materiales y Suministros: elementos de limpieza y aseo personal (26%), diésel (9%),
repuestos y accesorios (7%) y reactivos (6%0).

e Bienes Capitalizables: equipo de transporte terrestre para personas (64%), sobre el cual se
efectud un proceso verificaciéon, mediante la revision documental de érdenes de compra y
Reportes de Ejecucion del Gasto (F-01) del SIAFL, donde se constaté que dicha inversion
se realizo en el dltimo trimestre del 2021, y consiste en la compra de cinco (5) Pick Up Nissan
Frontier, dos (02) Microbus Nissan Urban con capacidad para quince (15) pasajeros, y una
(1) camioneta Land Cruiser Prado afio 2022 modelo TX. Es importante mencionar que la

revision realizada no constituye una auditorfa financiera ni de cumplimiento legal.

El saldo registrado en la liquidacién de egresos es de L11.91 millones, los cuales estuvieron

disponibles sin embargo, no fueron ejecutados de acuerdo con el analisis y revision de las

notas explicativas casi la totalidad de este saldo corresponde a las siguientes causas:

e No se contratd el personal técnico y administrativo para abrir oficinas regionales en
Comayagua, Choluteca y Copan. Asimismo, ARSA mantiene plazas vacantes con respaldo

presupuestario que influye en la cuantia disponible.
e Con base en la circular del Despacho de la Presidencia SPGP-011-2021, donde se ordend

una nivelacién de salarios del personal no permanente como permanente, provocod
remanentes derivados de los movimientos de aumentos y disminuciones.

INFORME DE EVALUACION A LA RENDICION DE CUENTAS DE LA EJECUCION DEL GASTO, PERIODO FISCAL 2021



CAPITULO III
CONCLUSIONES

El Informe de Evaluaciéon de la Rendicién de Cuentas de la Ejecucion del Gasto 2021 se
practic6 sobre la informacién proporcionada por ARSA de cuya veracidad es responsable;
para lo cual presentd una certificacién por parte de la Secretaria General que manifiesta que
los datos son los oficiales; ademas, se aplicaron procedimientos de verificacion sobre los
resultados de tres (3) productos finales considerados para esta evaluacion, de cinco (5)
reportados; asi como, en el gasto efectuado por la adquisiciéon de equipo de transporte
terrestre para personas, que permitieron establecer una confiabilidad razonable en el
cumplimiento de la planificacién, y en la orientacién del presupuesto de gastos. Es
importante mencionar que la revision realizada no constituye una auditorfa financiera ni de

cumplimiento legal.

La ejecucion del Plan Operativo Anual fue 86%, considerando solamente los resultados
sobre la emisiéon de autorizaciones y normativas regulatoria sanitaria, asi como de la vigilancia
y fiscalizacion a productos de interés sanitario (alimentos, bebidas y productos
farmacéuticos); lo anterior, derivado de que no se consideraron para esta evaluacion dos (2)
productos finales que representan las funciones de socializacion del marco regulatorio de
establecimientos y productos de interés sanitario y de las inspecciones de condiciones
higiénico-sanitarias a los establecimientos, debido a que la evidencia obtenida del proceso de
verificacion presento las debilidades siguientes:

e FEnlas 5,309 personas capacitadas bajo el Marco Regulatorio de la ARSA se contabilizo
personal de la institucion, sin embargo, la definicién de un producto final esta orientada
unicamente a considerar resultados en los cuales la institucién provea servicios a
beneficiarios externos.

e En una muestra de 2,000 establecimientos inspeccionados contenidos en una base de
datos proporcionada por la Agencia, se identificaron establecimientos duplicados (con
mas de una inspeccion), sin embargo, la definicién del producto establece que solo se
contabilizan la primera visita nada mas, lo cual disminuye la confiablidad del total de las
cifras reportadas como ejecutadas (4,500 establecimientos).

El grado de ejecucion del Presupuesto de Egresos para el periodo fiscal 2021 fue de 93%
(LL159.76 millones). El gasto institucional se concentro6 en el grupo de Servicios Personales,
demostrando un enfoque en disponer de personal suficiente para satisfacer las obligaciones
de vigilancia y fiscalizacién sanitaria otorgadas por Ley a la Agencia.
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CAPITULO IV
RECOMENDACIONES

A la Comisionada Presidenta de la Agencia de Regulacion Sanitaria:

1. Instruir a la Unidad de Ciencia e Innovacién Regulatoria responsable del registro y
seguimiento de las capacitaciones, a diferenciar el registro de asistencias a los eventos de
capacitacion, de personal interno y personal externo, este ultimo dato es el que debe de
reportar como producto final en las plataformas de seguimiento a la gestioén institucional.

Verificar el cumplimiento de esta recomendacion.

2. Instruir al responsable del Programa de Vigilancia y Fiscalizacion de verificar la informacion
consolidada de las vigilancias efectuadas, y mantener datos claros y disponibles de respaldo
a las cifras que reporta en las plataformas de seguimiento a la gestién institucional. Verificar

el cumplimiento de esta recomendacion.

Ever Francisco Matamoros Banegas
Técnico en Fiscalizacion

Fany Gualdina Martinez Canacas
Jete del Departamento de Fiscalizacion de
Ejecucion Presupuestaria

Dulce Patricia Villanueva Rodas
Gerente de Verificacion y Analisis

Tegucigalpa MDC., 30 de septiembre de 2022
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