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Sefor:

CARLOS CALAMPA DEL AGUILA
Director General

Direccion Regional de Salud Loreto
Presente.-

Asunto .Comunicacion de Informe de Visita de Control n.® 014-2020-OC1/0701-SVC.
Referencia : a) Articulo 8° de la Ley n.° 27785, Ley Organica del Sistema Nacional de Control y de la
Contraloria General de la Republica, y sus modificatorias.
b) Directiva n.® 002-2019-CG/NORM “Servicio de Control Simultaneo” aprobada mediante
Resolucion de Contraloria n.° 115-2019-CG, de 28 de marzo de 2019 y modificatoria.

Me dirijo a usted en el marco de la normativa de la referencia, que regula el servicio de Control
Simultaneo y establece la comunicacion al Titular de la entidad o responsable de la dependencia, y de ser
el caso a las instancias competentes, respecto de la existencia de situaciones adversas que afectan o
podrian afectar la continuidad del proceso, el resultado o el logro de los objetivos del proceso en curso, a
fin que se adopten oportunamente las acciones preventivas y correctivas que correspondan.

Sobre el particular, como resultado de la revision y andlisis a la informacion relacionada con
el “Almacén Especializado de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de la
DIREMID", comunicamos que se han identificado las situaciones adversas contenidas en el Informe de
Visita de Control n.° 014-2020-OCI/0701-SVC, que se adjunta al presente documento.

En tal sentido, solicitamos remitir a este Organo de Control, el Plan de Accion
correspondiente, en un plazo de diez (10) dias habiles contados a partir del dia siguiente habil de recibida
la presente comunicacion.

Es propicia la oportunidad para expresarle las seguridades de mi consideracion.

Atentamente

.
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INFORME DE VISITA DE CONTROL
N° 014-2020-0Cl/0701-SVC

“ALMACEN ESPECIALIZADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE LA DIREMID”

ORIGEN

El presente informe se emite en mérito a lo dispuesto por el Organo de Contral Institucional de la
Direccion Regional de Salud Loreto, en adelante “Entidad’, mediante oficio
n.° 291-2020-GRL-DRSL-OCI/30.03 de 28 de octubre de 2020, registrado en el Sistema de Control
Gubernamental - SCG con la orden de servicio n.° 0701-2020-013, en el marco de lo previsto en la
Directiva n.° 002-2019-CG/NORM “Servicio de Control Simultaneo” aprobada mediante Resolucion
de Contraloria n.° 115-2019-CG, de 28 de marzo de 2019 y sus modificatorias.

OBJETIVOS
2.1 Objetivo general

Determinar, si el almacén especializado de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios de la DIREMID, viene funcionando conforme a lo establecido en las
disposiciones técnicas y normativa aplicable.

2.2 Objetivos especifico

Establecer, si el almacén especializado de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios de la DIREMID, cumple con las buenas practicas de almacenamiento y sus
actividades guardan concordancia con las disposiciones técnicas y normativa aplicable.

ALCANCE

El servicio de visita de control se desarrollo al “Almacén Especializado de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de la DIREMID" ubicado en Avenida Benemérita Guardia
Civil Lote “A" Zona Urbana Pampachica, distrito de San Juan Bautista, provincia de Maynas,
departamento de Loreto, el cual se encuentra a cargo de la Entidad, que esta bajo el ambito de control
del Organo de Control Institucional (OCI) y que ha sido ejecutada del 28 de octubre al 12 de noviembre
de 2020.

INFORMACION RESPECTO DE LA ACTIVIDAD

De acuerdo a lo establecido en el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado con
Decreto Supremo n.° 014-2011-SA de 27 de julio de 2011, El Aimacén Especializado es la
infraestructura de un establecimiento de salud publico o de las instituciones que tengan bajo su
responsabilidad a estos establecimientos, destinado al almacenamiento y distribucién de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos (excepto equipos biomédicos y de tecnologia controlada) y
productos sanitarios, que debe certificar en Buenas Practicas de Almacenamiento y Buenas
Practicas de Distribucién y Transporte, bajo la direccion técnica de un profesional Quimio
Farmacéutico.
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Asimismo, los locales e instalaciones que almacenan productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios deben contar con una infraestructura, equipamiento e instrumentos que
garanticen el aimacenamiento adecuado de los mismos; conforme a lo esta blecido en el Documento
técnico "Manual de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenas Especializados y
almacenes Aduaneros", aprobado con Resolucion Ministerial n.* 132-2015-MINSA de 2 de marzo
de 2015.

Es de precisar que, El Titular de la entidad establece los mecanismos necesarios que aseguren y
garanticen los recursos para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),
conforme a lo sefialado en la Directiva Administrativa n.® 249-MINSA/2018/DIGEMID “Gestion del
Sistema Integrado de Suministro Piblico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios — SISMED”, aprobado con Resolucién Ministerial n.* 115-2018/MINSA de 15
de febrero de 2018.

En la Entidad, la Direccion Ejecutiva De Medicamentos, Insumos y Drogas, en adelante “DIREMID",
es la que se encuentra a cargo del Almacén Especializado de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios a nivel regional, la misma que tiene los siguientes objetivos
funcionales, conforme a lo establecido en el Manual de Organizacion y Funciones (MOF) aprobado
con Resolucién Directoral n.® 1899-2015-GRL-DRS-L/30.01 de 16 de noviembre de 2015, que
sefiala lo siguiente:

a) Cumplir y hacer cumplir las normas referidas a los medicamentos, insumos y drogas en el marco
de las normas de salud y politica nacional de salud y proponer las normas complementarias en
su jurisdiccion.

b) Registrar, controlar y vigilar los establecimientos farmacéuticos de dispensacion y expendio de
productos farmacéuticos y afines publicos y no publicos, asi como aplicar las medidas de
seguridad y las sanciones que correspondan.

¢) Controlar, vigilar y promover una adecuada promocién y publicidad de productos farmacéuticos.

d) Controlar y fiscalizar el suministro, uso y tenencia de las sustancias estupefacientes, psicotropicos
y otras sustancias sujetas a fiscalizacion.

e) Convocar y coordinar la participacién multisectorial con ofras instituciones para la lucha conjunta
contra la falsificacion, adulteracion, contrabando y comercio informal de productos farmacéuticos
y afines.

f) Conducir y controlar el sistema de suministro de medicamentos e insumos esenciales segun las
normas pertinentes.

g) Mejorar el acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad en concordancia con las
necesidades de la poblacion, implementado las estrategias necesarias.

h) Establecer estrategias para lograr el uso racional de medicamentos, vigilando, monitoreando y
evaluando su cumplimiento e impacto en la poblacion.

i) Conducir y ejecutar las actividades correspondientes, establecidas en el Sistema peruano de
Farmacovigilancia, en su jurisdiccion.

j) Desarrollar y difundir los estudios farmaco-epidemiologicos y de las consecuencias medico,
sociales y economicos.

k) Brindar informacion cientifica y técnica referida a los medicamentos y su utilizacién a nivel
nacional.

1) Difundir, orientar y capacitar a la poblacion y al personal de los establecimientos de salud en su
jurisdiccion sobre el beneficio y riesgo de los medicamentos y productos afines.

m) Certifica a los establecimientos farmacéuticos en buenas practicas de dispensacion y atencion
farmacéutica.
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El organigrama de la entidad es el siguiente:
Estructura Organica
=
ORGANG DE CONTROL ORGANO CONSULTVO
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B
~
Direccidn de Prevencion y Cantrol " iz
Dirsccion de Educackbn paralaSalud| || de Emergencies y Desastres f Piehom gengbededmd Direcciti de Acceso y Uso Racional
L de Medicamentos
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-
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Fuente: Reglamento de Organizacién y Funciones de la Entidad, aprobado con Resolucién Ejecutiva Regional n.* 2885- 2010-GRL-P de 22 de noviembre de 2010,
modificado con Resolucion Ejecutiva Regional n.® 164-2015-GRL-P de 27 de febrero de 2015.
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V. SITUACIONES ADVERSAS

De la visita in situ realizada a las instalaciones del Almacén Especializado de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de la DIREMID, en adelante “Almacén Especializado”,
bajo el &mbito de la Entidad; se ha recabado informacién respecte a su organizacion, funcionamiento,
personal, aseguramiento de la calidad, infraestructura, equipamiento, entre otros aspectos, conforme
consta en el Formato n.° 1 “Verificacion del Cumplimiento del Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento’ de 28 de octubre de 2020, asi como en las “Actas de entrega de informacion” de 28
de octubre y de 2y 3 de noviembre de 2020, habiéndose identificado situaciones adversas que afectan
0 podrian afectar la continuidad del proceso, el resultado o el logro de los objetivos del
almacenamiento de estos bienes, las cuales se exponen a continuacion:

1. EXISTENCIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS VENCIDOS Y DETERIORADOS QUE
CORRESPONDERIAN A UN IMPORTE TOTAL DE S/1 368 015,21, GENERA EL RIESGO DE
AFECTACION DE LAS CONDICIONES DE BIOSEGURIDAD EN EL ALMAGCEN
ESPECIALIZADO Y DE LA OPORTUNIDAD EN LA ATENCION DE LOS USUARIOS DE LAS
PRESTACIONES DE SALUD, CON EL CONSECUENTE PERJUICIO ECONOMICO A LA
ENTIDAD.

De la visita in situ efectuada el 28 de octubre de 2020, a las instalaciones del Almacén
Especializado de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de la
DIREMID, en adelante “Almacén Especializado”, se advierte la existencia de productos
farmacéuticos vencidos y deteriorados, los cuales se encuentran en el Area de Baja/Rechazados
del citado Almacén, cabe indicar que dicha area es de libre acceso no encontrandose restringida
conforme lo sefiala la normativa vigente', tal como se muestra en la imagen fotografica siguiente:

Imagen Fotografica n.® 1
Productos farmacéuticos vencidos y deteriorados que se encuentran almacenados en el area de baja /
rechazados del Almacén Especializado de DIREMID

Fuente: "Acta de Entrega de Informacién” de 28 de cclubre de 2020 e informe n.° 047-AE/DIREMID recibido el 20 de octubre de
5 2020.
Elaborado por: Comisién de Control.

* De conformidad con lo establecido en el numeral 6.2.4.6 del Documento técnico "Manual de Buenas Précticas de Aimacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos sanitarios en Laboratorias, Droguerias, Almacenas Especializados y almacenes Aduaneros”,
aprobado con Resolucion Ministerial n.® 132-2015-MINSA de 2 de marzo de 2015.
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Al respecto, de acuerdo a lo establecido en la normativa vigente, estd prohibido que los
almacenes especializados cuenten con productos vencidos o deteriorados, bajo
responsabilidad del Titular de la Entidad y del Director de Medicamentos, segin
corresponda,

Sobre el particular, segun la informacién alcanzada por el personal del Almacén Especializado a
través del "Acta de Entrega de Informacion” de 28 de octubre de 2020, los productos farmacéuticos
vencidos y deteriorados corresponderian desde enero 2019 a setiembre 2020 por un importe total
de S/1 368 015,21 conforme se talla a continuacién:

> Los responsables del Aimacén Especializado alcanzaron a la comision de control, copia del
informe n.° 047-AE/DIREMID elaborado por el Director Técnico del Aimacén Especializado
de Medicamentos, dirigido a la Directora de la DIREMID recibido el 20 de octubre de 2020,
con el cual remiten el detalle del inventario de los productos farmacéuticos vencidos y
deteriorados sefialados en el parrafo anterior, recomendando dar inicio al tramite de baja de
los mismos por no ser apto para el uso en humanos.

En el citado inventario, detallaron el codigo, nombre, F.F., lote, fecha de vencimiento,
cantidad, Precio unitario y total, nimerc de caja y condicion (vencido/deteriorado), asi como
el programa al que corresponderia cada uno de estos productos; sin embargo, de acuerdo a
la normativa vigente, este inventario ademas deberia considerar el nimero de registro
sanitario, el nombre del |aboratorio fabricante, razén social del proveedor y el nimero de guia
de remisién, boleta de venta o de la facturad.

Cabe sefialar, que en este inventario de los productos farmacéuticos vencidos y detericrados
se advierte productos que corresponderian a los programas de Inmunizaciones?, Salud
Mental, Metaxenicas’, Oncologicos’, Planificacion Familiar, Tratamiento Antirretroviral
de Gran Actividad (TARGA)?, TBC/LEPRA, VIH, entre otros. De los cuales, a continuacion,
se sefialan algunos de ellos:

v Productos farmacéuticos correspondiente a Inmunizaciones, tales como:

- VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA - 1 DOSIS - INYECT - 80 LF/0.5 ML

- VACUNA ANTIPAROTIDITIS, RUBEOLA Y SARAMPION - 1 DOSIS - INYECT - 700
DCI/0.5 ML

- VACUNA CONTRA EL ROTAVIRUS PLV (SUSPENSION ORAL) - 1 DOSIS - SUSPEN

- VACUNA CONTRA DIFTERIA, TETANOS Y TOS FERINA ACELULAR ADSORBIDA
(DPTA) - 1 DOSIS - INYECT-25LF +5LF + 8 £G

- VACUNA ANTIVARICELA - 0.7 ML - INYECT - 1350 UFP/0.5 ML

- VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B PEDIATRICO - 1 DOSIS - INYECT - 10 UG/0.5
ML

2 Dogumento técnico "Manual de Busnas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenas Especializados y almacenes Aduaneros”, aprobade con Resolucidn Ministerial n.” 132-2015-MINSA de
2 de marzo de 2015

3 De conformidad con lo establecido en el articulo 46 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado con Decreto Supremo
n.” 014-2011-SA de 27 de julio de 2011.

4 Inmunizacién: Es el proceso de produccién de inmunidad mediante la administracién de antigenos. Su aplicacién se da a través de las vacunas.
Conforme a o establecido en la NTS 080-MINSA/DGSP-V.03 aprobado con Resolucion Ministerial n.® 510-2013-MINSA de 15 de agosto de
2013.

5 Las Enfermedades Metaxenicas se refieren a: Dengue, Chikungunya, Malaria y Leishmaniasis, Bartonelosis, entra otros.

6 Para el tratamignto de personas con cancer,

7 Para personas que viven con el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH).
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Productos farmacéuticos correspondiente a Salud Mental, tales como:
TRIFLUOPERAZINA (COMO CLORHIDRATO) - - TABLET -5 MG
DIAZEPAM TABLET 10 MG

DIAZEPAM - 2 ML - INYECT - 5 MG/ML

FLUFENAZINA DECANOATO - 1 ML - INYECT - 25 MG/ML

LITIO CARBONATO - - TABLET - 300 MG

HALOPERIDOL - 20 ML - SOLUCI - 2 MGML

Productos farmacéuticos correspondientes a Metaxenicas, tales como:
CLOROQUINA (EQUIVALENTE A 250 MG DE CLOROQUINA FOSFATO) - - TABLET
150 MG

ARTESUNATOQ - - TABLET - 250 MG

ARTESUNATO + MEFLOQUINA - - TABLET - 100 MG + 200 MG

ARTEMETERO + LUMEFANTRINA - - TABLET - 20 MG + 120 MG

QUININA DICLORHIDRATO - 2 ML - INYECT - 300 MG/ML

PRIMAQUINA FOSFATO - - TABLET - 15 MG

PRUEBA RAPIDA PARA MALARIA - 25 DET - KIT -

Productos farmacéuticos Oncolégicos, tales como:

CAPECITABINA - TABLET - 500 MG

ONDANSETRON (COMO CLORHIDRATO) - 4 ML - INYECT - 2 MG/IML
CISPLATINO - INYECT - 50 MG

DOXORUBICINA CLORHIDRATO - INYECT - 50 MG

CITARABINA - INYECT - 500 MG

EPIRUBICINA CLORHIDRATO - INYECT - 50 MG

Productos farmacéuticos correspondiente a Planificacion Familiar, tales como:
LEVONORGESTREL - BLISTER X 2 - TABLET - 750 £G

ESTRADIOL - TABLET - 1 MG

ETONOGESTREL (IMPLANTE) - UNIDAD - 68 MG

Productos farmacéuticos correspondiente al Tratamiento Antirretroviral de Gran
Actividad (TARGAY), tales como:

ENTECAVIR - TABLET - 0.5 MG

EFAVIRENZ - TABLET - 600 MG

LOPINAVIR + RITONAVIR - TABLET - 200 MG + 50 MG

LOPINAVIR + RITONAVIR - 160 ML - SOLUCI - 400 MG + 100 MG/5 ML
ZIDOVUDINA + LAMIVUDINA + NEVIRAPINA - TABLET - 300 MG + 150 MG + 200 MG
ABACAVIR (COMO SULFATO) - TABLET - 300 MG

RITONAVIR - TABLET - 100 MG

ATAZANAVIR - TABLET - 300 MG

LOPINAVIR + RITONAVIR - TABLET - 200 MG + 50 MG

LAMIVUDINA + ZIDOVUDINA - TABLET - 150 MG + 300 MG

Productos farmacéuticos correspondiente a TBC/LEPRA, tales como:
ETIONAMIDA - TABLET - 250 MG

KANAMICINA (COMO SULFATO) - INYECT -1 G

ISONIAZIDA + RIFAMPICINA - TABLET - 150 MG + 150 MG
ISONIAZIDA - TABLET - 100 MG

RIFAMPICINA - TABLET - 300 MG

8 Para personas que viven con el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH).
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- ETAMBUTOL CLORHIDRATO - TABLET - 400 MG
- MULTIBACILAR NI¥O (BLISTER}) - TABLET -

- MULTIBACILAR ADULTO (BLISTER) - TABLET -

v Productos farmacéuticos correspondiente a pruebas rapidas para VIH, tales como:
- PRUEBA RAPIDA PARAVIH 1-2-1 DET - KIT

v Otros productos farmacéuticos tales como:

- ENALAPRIL MALEATO TABLET 10 MG

- GENTAMICINA 2ML INYECT

- ALBENDAZOL 20 ML

- CAPTOPRIL TABLET 25 MG

- PRUEBA RAPIDA PARA HEPATITIS B
PARACETAMOL TABLET 500 MG
AMOXICILINA TABLET 500 MG
IBUPROFENO TABLET 400 MG

> Asimismo, adjuntaron copia del oficio n.° 1647.GRL-DRSL.DIREMID/30.11/20 elaborado por

la DIREMID y recibido por la Direccién General de la Entidad el 26 de octubre de 2020, donde
entre otros, precisaron el detalle del monto valorizado de los productos farmacéuticos
vencidos y deteriorados por cada Estrategia de Salud y de la DIREMID, conforme a lo
siguiente:

Cuadron.® 1
Detalle valorizado de los productos farmacéuticos vencidos y deteriorados por cada
Estrategia de Salud y DIREMID

INMUNIZAC!ONES 110 630,34 117346 26 560 10 138 363,89
DIREMID 71908,68 74 581,04 1425,68 147 815,40
SALUD MENTAL 9 334,53 998,60 11,88 10 345,00
METAXENICAS 63 570,68 83 799,45 147 370,13
ONCOLOGICOS 2815413 28 154,13
PLANIFICACION FAMILIAR 2,70 100 940,64 100 843,34
TARGA 33 344,59 708 996,61 3100,74 745 441,94
TBC/LEPRA 9 674,61 6 000,26 15 674,88
VIH 6,50 33 800,00 ;
__ Total | 29847263 | 1038 444;19: i 3109839 | 136801521

Fuente: “Acta de Entrega Jo Inormacion* Ge 26 de oclubre de 2020 ¥ oficlo n.* 1647.GRL-DRSL, DIREMIDI30.11720 Techido
por la Direccitn General el 26 de octubre de 2020.
Elaborado per: Comision de Control.

En el citado oficio, también sefialaron lo siguiente:

i )
- Donde se puede observar que S/1 220 099,80 representa el mayor costo de

medicamentos los cuales corresponden a la programacién que realizan anuaimente las
diferentes Estrategias de Salud de la Diresa Loreto, ya que son medicamentos gue se
programa de acuerdo a la poblacién objetivo que maneja cada estrategia, siendo la
DIREMID responsabie del almacenamiento y distribucién de dichos productos segtn

pandemia del COVID-19, la distribucion de estos medicamentos no se realizé

programacion establecida.
% ’; - Cabe mencionar que durante los meses de marzo a julio del presente por motivo de la

adecuadamente ya que muchas IPRESS solo funcionaron parcialmente.”
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> Cabe indicar, que los representantes del Aimaceén Especializado, alcanzaron a la comisién

de control, copia del informe n.° 035-AE/DIREMID de 15 de setiembre de 2020, elaborado
por el Director Técnico del Aimacén Especializado de Medicamentos, mediante el cual remitio
a la Directora de la DIREMID, el informe técnico sobre productos vencidos y deteriorados,
sefialando entre otros lo siguiente:

“(...), la programacién de los Recursos Estratégicos en Salud de Suministro Centralizado de
realiza en coordinacion con las DISA/DIRESA/GERESA, teniendo en cuenta los criterios
técnicos de programacion establecidos por los 6rganos competentes del Ministerio de
Salud...

DIREMID consolida la informacion de todas las unidades ejecutoras a fravés de los
responsables de las estrategias sanitarias de la DIRESA (9 estrategias priorizadas), las
coordinadoras regionales de la DIRESA realizan de forma anual, la programacion de las
necesidades de los recursos estratégicos de acuerdo a sus metas establecidas, siendo la
direccion de DAIS (Direccién de Atencion Integral de Salud) responsable directa para el
abastecimiento de los establecimientos de salud del émbito regional.

Asi mismo, es el AEM es el punto de acopio de los productfos deteriorados, con
observaciones sanitarias y vencidos de las IPRESS, en el marco de la normafiva vigente
sefiala el procedimiento para el proceso de devolucion y envio de estos productos.

La atencion del requerimiento anual programado, CENARES lo realiza a través de
requerimientos trimestrales, donde en muchas ocasiones no cumplen con el cronograma
establecido debido a quiebres de stock o algin otro problema logistico lo que causa por un
lado el desabastecimiento de estos productos, y por otro lado debido a la cantidad
programada envia un acumulado que produce sobre stock y falta de rotacién de estos
productos debido al cambio de esquema de ftratamiento, paciente sin tratamiento
retrospectivo entre otros.”

De igual forma, alcanzaron el informe n.® 001-2020-AE/DIREMID de 10 de enero de 2020,
mediante el cual la responsable del Aimacén Especializado remitio al Director de la DIREMID,
el informe técnico de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
vencidos y deteriorados al afio 2019, solicitando tomar acciones de baja y destruccion, asi
como, el oficio n.° 115-GRL-DRSL-DIREMID/30.11.02/20 de 29 de enero de 2020, con el
cual, el Director de la DIREMID adjunt6 al Director Ejecutivo de Administracién de la Entidad,
la relacion de los productos para proceder a dar de baja; solicitudes que fueron reiterados
con oficio n.® 021-GRL-DRSL-DIREMID-DAUM/30.11.02/20 de 5 de febrero de 2020.

En relacién a lo expuesto en parrafos precedentes, el Director de Acceso y Uso de
Medicamentos de la DIREMID, sefiald que a la fecha estan solicitando informacion a las
areas respectivas para un mejor analisis que permita determinar las causas concretas del
vencimiento y deterioro de estos productos farmacéuticos (fechas de ingreso de los lotes al
almacén, motivo de la no rotacion de los mismos, revision del SISMED®, etc.), informacion
que una vez concluida se compromete a entregar una copia al Organc de Control Institucional
(OCI) de la Entidad, conforme consta en el *Acta de Entrega de Informacion” de 28 de octubre
de 2020.

? Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios - SISMED
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De otro lado, se tiene que, mediante oficio n.° 551-2020-GRL-DRSL/30.01 de 2 de noviembre de

2020,

la Direccion General remitio al Organo de Control Institucional (OCI) el Informe

n.° 005-2020-GRL-DRS-L/30.07 de 30 de octubre de 2020, con el cual, la Direccion Ejecutiva de

Admini

stracion informé el inventario de productos farmacéuticos vencidos y deteriorados por un

importe total de S/1 958 065,81 adjuntando la relacion de los mismos con el detalle del cddigo,
nombre del producto, F.F., lote, fecha de vencimiento, cantidad, Precio unitario y total, nimero de
caja y condicion (vencido/deteriorado), asi como el programa al que coresponderia cada uno de
estos productos'®; sefialando entre otros lo siguiente:

(...)
. HALLAZGOS

£}

Al contrastar y contabilizar los medicamentos, de las cajas Vs la lista facilitada se evidencia
que en algunas cajas no coincidian las cantidades segtin el reporte del informe emitido por el
responsable del Almacén Especializado. Ademés que existen medicamentos que no se
encuentran en la lista o reporte.

(.-)
.

RESUMEN

ANO 2019

Segtin relacion del informe que facilitaron el responsable del Aimacén DIREMID, el monto
que corresponde al afio 2019 es de S/. 257,722.00, sin embargo el monto real es un fotal
de S/. 371,144.51.

Se evidencio gue en los medicamentos se encontraron medicamentos que no estuvieron
registrados, ademas que pertenecen a afios anteriores al 2019 (afies 2007, 2008, 2009,
2014, 2016, 2017 y 2018)

ARO 2020

Segun relacion del informe que facilitaron el responsable del Aimacén DIREMID, el monto
que corresponde al aiio 2020 es de S/, 1°122,512.00, sin embargo el monto real es un fotal
de

S/ 17586,921.30.

Se evidencio que en cajas se encontraron medicamentos que no estuvieron registrados,
ademas se encontraron medicamentos que tienen fechas de vencimiento para los afios
2022 y 2023.

Durante los periodos SETIEMBRE A DICIEMBRE 2020, asi como los afios 2021, 2022 y
2023, los medicamentos estén DETERIORADOS, debido a la mala manipulacion en el
traslado, proceso de almacenamiento y dispensacion de los medicamentos.

La suma fotal de medicamentos vencidos y deteriorados en el siguiente:

Descripcion Total S/
ANO 2019 y afos 371, 144.51
anteriores
ANO 2020 y afios del 2021 1°586,921.30
al 2023
Total S/. 1°958,065.81

fosd”

10 £ da indicar, que &l citado informe e inventario realizado por la Direccion Ejecutiva de Administracion, no adjunta documentacion que evidencie
la participacion del personal o responsables de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Entidad, como érea a cargo del
Almacén Especializado.
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Por lo expuesto en parrafos precedentes, mediante oficio n.® 296-2020-GRL-DRSL-OCI/30.03 de
6 de noviembre de 2020, el OCI solicito a la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIREMID de la Entidad, | relacion detallada a la fecha de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios que habrian vencidos o se encuentran deteriorados
indicando la fecha de ingreso al almacén y el costo respectivo, asi como, las razones y/o motivos
por el cual habria ocurrido esta situacién, las medidas que se han dispuesto y toda la
documentacién generada al respecto. Cabe sefialar, que esta informacion permitira |a verificacion
de la realizacién de las gestiones correspondientes para la utilizacion de estos productos
farmacéuticos', la misma que formara parte de la recopilacién de informacién que el OCl esta
realizando como parte de la evaluacion del presente caso.

La situacion expuesta, esta regulada en la normativa siguiente:

e Leyn.° 29459, “Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios” de 25 de noviembre de 2009, que sefiala:

e

Articulo 3.- De los principios basicos

Los procesos y actividades relacionados con los productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en cuanto sea aplicable a cada

caso, se sustentan en lo siguiente:
()
5. Principio de accesibilidad: La salud es considerada un derecho fundamental de las
personas. El acceso al cuidado de la salud incluye el acceso a productos farmacéuticos
y dispositivos médicos. Constituye un requisito para lograr este derecho. tener el producto
disponible y asequible en el lugar y momento en que sea requerido.
6. Principio de equidad: Es deber del Estado asegurar la accesibilidad equitativa a los
productos farmacéuticos y dispositivos médicos esenciales, como bienes publicos de
salud, en relacién con las necesidades de las poblaciones y de las personas. Es objetivo
de la salud pablica reducir las inequidades sociales en la situacion de salud, superando
la exclusion social.
7. Principio de bien social: Proteger la salud publica es una funcion del Estado, que
involucra a los gobiemos y a la sociedad, vinculada a fa responsabilidad social de atender
y transformar la salud desde la perspectiva del interés colectivo de la poblacion. Los
medicamentos y otros productos regulados en la presente Ley son indispensables para
el cuidado de la salud de la poblacién y constifuyen un bien social.”

e Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado con Decreto Supremo
n.° 014-2011-SA de 27 de julio de 2011, que sefiala:

i

Articulo 46.- Identificacién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios expirados

Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios expirados deben
ser identificados con la leyenda correspondiente y retirados de los anaqueles de venta y del
érea destinada a la dispensacion y/o expendio, bajo responsabilidad del Director técnico. En
acto subsiguiente, el Director técnico hace un inventario completo de los productos retirados
v los coloca en el érea de baja o rechazados, debiendo registrarse en el libro correspondiente,
segtin lo establecido en las Buenas Practicas de Aimacenamiento, considerando lo siguiente.

11 g conformidad con lo sefialado en el numeral 5.7 de la Directiva Administrativa n.® 243-MINSA/2018/DIGEMID aprobada con Resolucion
Ministerial n.” 116-2018/MINSA de 15 de febrero de 2018,
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a) Nombre del producto;

b) Numero de Registro Sanitario;

¢) Nombre del laboratorio fabricante;

d) Nimero de lote y fecha de vencimiento;

g) Cantidad de envases,

f) Niimero de unidades por envase, cuando corresponda;

g) Razon social del proveedor; y

h) Numero de guia de remisién, boleta de venta o de la factura.”

Documento técnico "Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenas Especializados y almacenes Aduaneros"”, aprobado con
Resolucién Ministerial n.° 132-2015-MINSA de 2 de marzo de 2015, que sefiala lo
siguiente:

L

6.2.4.6 AREA DE BAJA/RECHAZADOS
a) Esta area debe estar claramente separada, delimitada, identificada, restringida...
Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de baja,
deben ser destruidos segtn el procedimiento interno correspondiente y comunicar
el hecho a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM), o Auforidad Regional de Salud (ARS) de su
jurisdiccion.”

Directiva Administrativa n.° 249-MINSA/2018/DIGEMID “Gestion del Sistema Integrado
de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios — SISMED”, aprobado con Resolucién Ministerial n.® 116-2018/MINSA de 15
de febrero de 2018, que sefiala lo siguiente:

V. DISPOSICIONES GENERALES

5.7. EI MINSA, a través de la ANM, define los productos farmacéuticos vitales, de los cuales,
cada DIRIS/DISA/DIRESA/GERESA, Hospital e Instituto Especializado o quién haga sus
veces, selecciona los que requiera para el &mbito de su jurisdiccion y establece las medidas
técnicas y administrativas conducentes a garantizar la disponibilidad de estos en sus
establecimientos de salud, realizando las gestiones correspondientes para su utilizacion. Los
productos que no sean utilizados durante su vigencia por no presentarse los casos
especificos para los cuales fueron seleccionados, seran dados de baja, lo que no generara
responsabilidad administrativa, siempre y cuando se verifique que se hayan realizado las
gestiones correspondientes para su utilizacion.

(..)
V1. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.4. PROCESO DE ALMACENAMIENTO
6.4.6. Los productos vencidos o deteriorados son retirados del stock del almacen

especializado y son trasladades al almacén general de la unidad ejecutora conjuntamente
con el informe técnico, solicitando la baja de dichos productos, segun las normas
correspondientes.

6.4.7. Los productos vencidos o deteriorados de los establecimientos de salud son retirados
de |a farmacia y areas donde se encuentren y, son enviados al almacén general de la Oficina
de Abastecimiento o quien haga sus veces, previa coordinacion e informe técnico del
almacén especializado, para su baja correspondiente.
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6.4.8. Queda prohibido que los almacenes especializados o los establecimientos de salud
cuenten con productos vencidos o deteriorados, bajo responsabilidad del Titular de la DIRIS/
DISA/ DIRESA/ GERESA o quien haga sus veces, Hospital o Instituto Especializado y
Director de Medicamentos o Jefe del Establecimiento de Salud y del Responsable de
Farmacia, seglin corresponda.

6.8.13. El Titular de la unidad ejecutora, el Director de Administracion, el Director de
Planificacién y Presupuesto y el Director de Medicamentos o Jefe de Farmacia de la unidad
ejecutora o quienes hagan sus veces, son responsables solidarios del uso exclusivo de los
recursos financieros y presupuestales del SISMED, evaluando mensualmente la situacion
financiera y presupuestal de la gestién del SISMED.

La situacion antes descrita, genera el riesgo de afectacion de las condiciones de bioseguridad en
el Aimacén Especializado y de la oportunidad en la atencion de los usuarios de las prestaciones
de salud, con el consecuente perjuicio econémico a la Entidad.

2. PRUEBAS RAPIDAS PARA COVID-19 ENTREGADOS A LA ENTIDAD POR EL GOBIERNO
REGIONAL DE LORETO PRESENTAN PROBLEMAS DE CALIDAD, CUYO USO AFECTARIA
EL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LOS CASOS, AS| COMO LA SALUD DE LA
POBLACION Y OTROS PROBLEMAS QUE SE PUEDAN DERIVAR DE SU UTILIZACION.

De la visita in situ realizada a las instalaciones del Almacén Especializado de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de la Direccion Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIREMID de la Entidad, en adelante “Almacén Especializado”,
se advierte la existencia de pruebas rapidas para COVID-19 de la marca ZYBIO INC lote H200405
y de la marca AD-BIO lote FO504R3B02DB, entregadas por el Gobierno Regional de Loreto a la
Entidad, que presentan problemas de calidad, respecto del cual, el Laboratorio de Salud Publica
de la Entidad rechaza el uso y distribucion de las mismas, conforme a la informacién obtenida a
través de las “Actas de entrega de informacion” de 2 y 3 de noviembre de 2020, que se detallan a
continuacion:

e Sobre las 9,000 pruebas rapidas para COVID-19 de la marca ZYBIO INC lote H200405
entregados por el Gobierno Regional de Loreto a la Entidad

El 21 de mayo de 2020, el Gobierno Regional de Loreto, hizo la entrega a |a Entidad, de
9,000 pruebas rapidas para COVID-19 de la marca ZYBIO INC lote H200405 con fecha de
vencimiento 29 de abril de 2021; respecto del cual, el Almacén Especializado remitié una
muestra al Laboratorio de Salud Publica de la Entidad, quienes gestionaron la solicitud de
validacién al Centro Nacional de Salud Plblica a través de la Direccion General de la Entidad
con oficio n.® 288-2020-GRL-DRS-L/30.09.05 de 2 de julio de 2020.

Sobre el particular, con oficio n.° 1863-2020-JEF-OPE/INS de 1 de setiembre de 2020
recibido por la Entidad mediante correo electronico, el Instituto Nacional de Salud (INS)
remitié la Nota Informativa n.° 058-2020-DG-CNCC/INS de 31 de agosto de 2020 elaborado

por el Centro Nacional de Control de Calidad del INS, correspondiente a la validacion de
- pruebas rapidas COVID-19, entre ellos, de la marca ZYBIO INC lote H200405 con fecha de

vencimiento 29 de abril de 2021, con el resultado siguiente:
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Cuadron.® 2

Resultado de Ios controles de calldad de la prueba raptda para COVID 19 marr.:a ZYBIO INC

GLENTE | LOTE | NumanEnELmnucm

SARS-Cov-2 IoWigG Antbody | 72020 | conrorue | N 851-D1612020-
DIGEMID | H200405 | o e vency) | 2YBIOING. | 15072020 | conForme | BN BSIDIGE

Fuente: Nota Informativa n.® 058-2020-DG-CNCC/INS de 31 de agosto de 2020
Elaborado por: Comision de Control

Cabe sefalar, que asimismo, con oficio n.® 2588-2020-JEF-OPE/INS recibido por la Entidad
mediante correo de 19 de octubre de 2020, el Instituto Nacional de Salud (INS) remitié la
Nota Informativa n.® 080-2020-DG-CNCC/INS de 15 de octubre de 2020 elaborado por el
Centro Nacional de Control de Calidad del INS, mediante el cual, vuelven a informar el mismo
resultado correspondiente a las pruebas rapidas COVID-19 marca ZYBIO INC lote H200405
con fecha de vencimiento 29 de abril de 2021, seiialado en el cuadro anterior.

Al respecto, el Director del Laboratorio de Salud Publica, informé a la comision auditora, que
el citado resultado “CONFORME" de la Nota Informativa n.® 080-2020-DG-CNCC/INS de 15
de octubre de 2020, da la conformidad sobre la sensibilidad y especificidad considerado en
el inserto de la marca ZYBIO INC., pero que para efectos de salud publica se cuenta con la
“Ficha NET" que son las especificaciones técnicas minimas necesarias para el diagnéstico
de COVID-19, que rigen a nivel nacional aprobado por el Ministerio de Salud (MINSA), en
donde se establece que la especificidad de la prueba rapida para COVID-19 debe ser mayor
o igual a 96% y que sin embargo, el inserto de las pruebas rapidas de la marca ZYBIQ INC
precisa una especificidad relativa de 93.3% para ambos anticuerpos para IgM e IgG y el
ponderado es de 91.11%, por tal motivo, no cumple las especificaciones técnicas minimas
para el diagndstico de COVID-19.

Asimismo, sefiala que, de usar las pruebas rapidas para COVID-19 de la marca ZYBIO INC
lote H200405, daria como resultados falsos positivos, generando el riesgo que personas sean
puestos en cuarentena sin corresponder, asi como un incremento de casos que no
corresponderian como positivos, por tal motivo el Laboratorio de Salud Publica de la Entidad,
rechaza el uso de estas pruebas rapidas para COVID-19.

Scbre el presente caso, alcanzé a la comision auditora, el Informe n.° 02-2020-GRL-
DRSL/30.90.05 de 16 de junio de 2020 remitido al Director General de la Entidad con oficio
n.° 254-2020-GRL-DRSL/30.09.05 recibido el 17 de junio de 2020, donde informé lo
siguiente:

“IvV CONTENIDO

e INGRESO DE LA PDR
El gobierno Regional de Loreto realizé la donacion de 9000 PDR, DIREMID recepciont las
PDR, al no tener ninguna acta de entrega DIREMID procedi6 a colocarias en el rea de
cuarentena teniéndolo bajo custodia las 9000 pruebas répidas

e  VERIFICACION DE LAS PDR
Al ser un dispositivo médico y en coordinacién con DIREMID se procedi6 a revisar las
cantidades indicadas y realizar la revision del lote, fecha de vencimiento, registro sanitario y
especificaciones técnicas del inserto encontrado las siguientes observaciones:

1. Se contabilizaron 360 cajas x 25 unidades de pruebas rapidas de SARS-CoV-2
lgMAigG Antobody Assay Kit (Colloidal Gold Method), teniendo un tofal de 9000
unidades.

e Lote: H200405
e  Fecha de vencimiento: 29-04-2021
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o Marca: ZYBIO

2. La marca y fabricante tienen autorizacion excepcional DM In vitro por la DIGEMID,
para su comercializacién con RD N° 002110.

3. Las especificaciones técnicas de para sensibilidad y especificidad no cumplen las
caracteristicas aprobadas por el instituto nacional de salud de acuedo a su ficha net
para prueba rapida covid-19 lgG/igM. Siendo esta clasificada con una sensibilidad
mayor o iqual gue 91% y especificidad mayor o igual a 96%.

e Efinserto de las PDR donados por el GOREL, declara Ios siguiente: la sensibilidad para el
anticuerpo 1gG es del 84% con u intervalo de confianza al 95% de 74.08% a 90.60%, la
especificidad es del 93.33% con intervalo de confianza al 95% de §2.14% a 97.71%, siendo ia
sensibilidad y especificidad muy baja y el intervalo de confianza muy amplio, para el IgM la
sensibilidad es del 97.33% con un intervalo de 95% de 90.79% a 99.25%, y la especificidad
de 93.33% con intervalo de confianza al 95% de 82.14% a 97.71%, siendo la sensibilidad y
especificidad muy baja y el intervalo de confianza muy amplio.

e Las PDR donadas por el Gobiemo regional de Loreto no cumplen con los requisitos minimos
(sensibilidad mayor o igual que 91% y especificidad mayor o igual a 96%) que sugiere el INS
para el diagnbstico de COVID 19 por PDR.

e £l Laboratoric de Salud Publica de Loreto, no participo de ninguna forma en la adquisicion de
estas PDR; no fue convocado para dar opinion técnica.

= Por Jo antes expuesto se sugiere la pronta devolucién del lote de pruebas rapidas en mencion
debido que se pueda obtener falsos negativos si se utifiza en el descarfe de nuestros

Al respecto, el Director de Uso y Acceso de Medicamentos de la DIREMID, sefiala que se
encuentran elaborando la documentacion respectiva para la devolucion de las referidas
pruebas rapidas para COVID-19, considerando el informe del Laboratorio de Salud Publica,
por eso a la fecha, no registraron el ingreso de los mismos en el SISMED'2,

Es de precisar, que las pruebas rapidas para COVID-19 - SARS-CoV-2 IgM/IgG Antibody
Assay Kit (Colloidal Gold Method) del fabricante Zybio Inc, estan mencionadas en el “Listado
de empresas farmacéuticas a quienes se les ha otorgado autorizaciones excepcionales de
dispositivos medicos - COVID-19" publicado en la pagina web de la DIGEMID del Ministerio

de Salud (http://www.digemid.minsa.qob.pe/home.asp).

A continuacién, se muestra la imagen de la "Ficha NET" del INS prueba rapida COVID-19
lgG/IgM, publicado en la pagina web del INS
(https://web.ins.gob.pe/sites/default/files/Archivos/cnsp/coronavirus/prueba_rapida/FICHAN
ET5603-PR.pdf), que entre otros, establece como caracteristica de la citada prueba rapida
una especificidad mayor o igual a 96%; asi como laimagen del inserto de las pruebas rapidas
de la marca ZYBIO INC incluidas en el Lote H200405, alcanzado a la comisién auditora por
el personal del Almacén Especializado que precisa una especificidad relativa de 93.3%:

e
fd
V CONCLUSIONES:
pacientes.”
12 gistema Integra

do de Suministra Publico de Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios — SISMED.
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Imagen n.° 1

“Ficha NET” del Instituto Nacional de Salud

REGISTRO FICHA NET
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

[s55

Codigo MEF
| B351100021209

Nombre

[ PRUEBA RAPIDA COVID-19 IgGrigM

Danominacién

| Pruebas rdpidas para la deteccion de IgMAgG frente al SARS-CoV-2 (in vitro)

Caractaristica

+ Ensayo Inmunocromaltografico para la deteccion rapida, cualitativa y diferencial de anticuerpos IgG e IgM
contra el nuevo coronavirus 2019 (COVID -18) SARS-CoV-2.
= Tira recubierta con membrana impregnada, con antigenos recombinantes del nuevo coronavirus
(SARS-CoV-2) unido a conjugado con oro coloidal.
- Presencia de bandas para la lectura de reaccién IgM, 1gG y banda control manera diferenciada
» Tipo de muestra sangre humana total/suero/plasma.
= Sensibilidad: Mayor o igual 2 91%
- Especificidad: Mayor o igual a 98%

Componentes del Kit:

- 1 casele (dispositivo de prueba) con envoltura de aluminio o equivalente

= 1 dispensador de muestra

* 1 desecante

» 1 diluyente o buffer de muestra (en cantidad suficiente para el procesamiento de muestras)

* 1 manual con Instrucciones original del procedimienta, en caso de encontrarse en idioma exiranjero debe
presentar el manual original y el traducido en espafiol.

» Temperatura de almacenamiento: 2°C - 30°C.

* Fecha de vencimiento mayor o igual a 12 meses.

Dacumentos:

* Reglamentos técnicos, normas téenicas, nacionales.

» Certificado de buenas practicas de transporie y seguros de ser el caso.

« Certificado de andlisis o calidad de! producto.

* Autorizacidn para uso en diagndstico.

* Registro Sanitaric 0 Documento de aulorizacién de importacién.

» Garantia comercial,

+ Certificado FDA o CE o su equivalente por pais regulador del kit

- Informe de ensayo de control de calidad emitido por el INS, en cumpiimiento de la Directiva Sanitaria
N°085-MINSA/2020/DIGEMID, R.M 231-2020-MINSA.

Fecha creackin:  20/04/2020 4:42 pm. Ususrio:  BIOFDS Facha de npresitn. 03052020
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REGISTRO FICHA NET
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Documentos
[ De acuerdo a ko indicado en ias caracteristicas técnicas |
Predantacién Paso Moleeular
| Caja de cartén con el contenido de fodos ks componentes | | No apiica |
Porcantale Puraza Férmala
[ No aplca ] [Moapica |
Densidad PH
[0 apica | |
Temperatura Facha Vencimiento
(De2ca30'C |  [Mayoroiguala 12m |
Observacién

= Certficade de Busnas Priciicas de Manutactura.

+ Certficado de Buenias Prachicas de Aimacensmients.

Fecha creacione 28047120 442 pm.

Usuario.

Bjorge Fecha de impresidn:  DVDS2020 2
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Imagen n.° 2

Inserto de las pruebas rapidas de la marca ZYBIO INC incluidas en el Lote H200405

@ Zybio

[Aauy performance
Cross-reactivity: Crosa- rauetlulty lor this assay kit was

cv:iuawd with positive sa of parainfiuenza virus
antibodies, influenza A virug anﬂbodins influsnza B virus
amibodios, Chi ia pnsumonia anﬁwﬂm. Mymplusm
pneumonia o8, adenovirus an nd respiratory

synoytial vires antibodies, the test results fnr these positive
sarnplas are mnltlw na u'uas-mam uccurs

are positive
and smgo tut ruu!t is consistant wi d 1esi result.
There I8 no cross-reacton and mpmmm batween
IgM and 1g@ antibadias.

3. Clinical performance; there are 120 sampies including 75
positive samples and 45 negative evaluated In this
test, the dinical sens

uw Far antibo ic 84.0%,
95% g 08%, 90. %) specificlty is $3.33 95% Cl:
8.2.11.‘35 771%3. accuracy 18 87,6%, 95% Ci: ( 40% .

.:2._?; llhl * giinical nnniwty is
fz A%, 97.71%); ancur-cyfa% %Cl na m
Formnldt. clinical se wtyb 8.67%, 93% Ch
98.76%): speciidty Is 81.11%, #5% Cl: (79.27%,
95.49%} sccuracy Is 95.83%, 86% Cl: [9052%,95‘.*1%}

{ Limitations of Detection Msthods }

1, This kit is only r.ns-d for tasting human serum, piasma and

whole blood samples.

2. The accuracy of the tes‘tdegmdnmmowmbooﬂactbn
ocess, which is affecied sampie slorage,

R'omnly‘:l or repeated I’ru:.-mw

3, This kit is used for mwma dataction of antibodies

against novel comﬂavlrus ( S.CaV-2} in human specimens

(serum, plasma, whole . Not accuratsly determine the

antibody contant in the w

4. The result of this reagent |8 nnlflur clinicel reference, not

the only basis for clinical diagnosis and treatment. The dlnm
- y 'l;h‘g;'gm should be uo':m-%m. combinaticn

‘wil k medical

lests and treatment rea m

5. Lmﬂbyﬂ\omhoddo of antibody Mbnmm

resulls should be rechecked and confimad by
nucluc acid detection or virus culturs.

6. Analysis of the possibility of false negative results;

® Unressonable sample collsction, transportation and handiing,
low virus tiler in the mpls may lead toi‘aln resulls;

220%} For Cj;M antibo
97 33%, BE%

® The variation of enas rnav lead to change of
antibody detarminant, may resuit in false negative résults.
7 Tm-myunlsunlypmvidsdfauu clinical labaratorles

10 healthcare workers for point-of-care ng, and not for at
hnrm testing.

{ Product Parformance Indicator]
1. Positive reference coincidence rats: test 3 sampies of imemal
positive refarence (P1 10 P} with the st card, and the resuits
nhwlddlbspom
N:‘g;-w reference colncidence ruls: test 8 samplos of
Inls anm(mmm;mmmum“m and
the ruul!aahouldbaall negative

3. Limit of Detaction: IgM-0.26 pg)'l'l'li. 1gG-0.23 g / mL

4, Repeatability: Test 1 sampla of anlarprise Internal reference

{J) for 10 un:g repeatadly, and the results should be positive

and congighenL

[ Wamings and Precautions ]

1. This reagent is for in-vitre diagnostic use only,

2. Dunduumewuwdsﬁmmmmfdl bag,

unclear marks, o« @xpired tost card.

3.T|"I. uality contral M&C}hthamrhﬂufrellabhmulll It
':L‘ry control line {C) o invisible, the test Is invalld. The

ould be ratasted with a new test card in this case,

4. mmumwm;mwumeuaasm
waste after use.

5. Avoid veriical air flow, which may affect the result of tha
raagent.
& This product is strictly for medical professional usa only snd

intended for unaluae The adminisiration of the test and
inhrpreasorl should be done by a trained health
professional.
[ Explanations on Symbois] c €
Symbol Explanation A
iN VITRO DIAGNOSTIC
rrrrrr MEDICALDEVICE |
ILOT. LOT CODE
D::B CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
o ,.W:J PRODUCTION DATE
E USE-BY DATE
_,E' TEMPERATURE LIMIT
d MANUFACTURER
c € EUROPEAN GONFORMITY
AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN
REF CATALOGUE NUMBER 3
[ References]
1.Guidelines for Diaomm and Tmirruﬂ of COVID-18 (the
Sevanth Edition), and
Conmwnisslon.

d-lhnutaﬂl.lrir Infarmation 1

Flwrlmﬂoori Bullaing 30. No gofTa Rosad, Bmck.
Cof J Induelnal Park, Dacukou .lncl

China

Wab: www, .com

E-mail: H%%%b«mm
T gate 6779
EC Representative]

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 205637 Hamburg, Garmany
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& zybio

SARS-CoV-2 IgM/IigG Antibody Assay Kit (Colloidal Gold Method)

S,

[Product Name]

SARS-CoV-2 IgMAGG Anli Assay Kit (Colloidal Goid
s gMAig body Assay Kit (

[ Pacidng Specification]
| cataba No. ‘Package Size T
25 TAd
— W - .‘...T_. .em_Tm_ﬂ
Intended Use) :

This kil is used for the qualitative delection of specific IgM
antibodies and ugsanﬂbwh:a gainst novel coronawirus
SARS-CoV-2) in human specimens (serum, plasma, whale

). Samples for testing shall be collectad by professional
medical personnal.

[introduction

Coronaviruses are enveloped RNA virusas tal are distribuled
broadly among humans, othar mammals, and birds and that
causs mplra!ory, entaric, hepatic, a1d nu.rumm: disenses.
Seven cofonavirus specles are known lo cause human
diseass. Four viruses - 229E, 00‘3, NLE3, &nd HKU1 - are
rrwabm and typically causs common cold symploms in

mmunocompetan! individuals. The thnee other strains - sevara
B o SASS o i

a8 sy & coronavirug
Novel Coronavirus (COVID-19) - are zoonotic in orign and

have been hnkod lo somelimes fatal ilness. The SA -
2 spedific starts 10 be delected after 3-5 days
fram onsel Thu 8-COV-2 specific igG antibody can

ba d-mum 1-3 weeks after onsst. The seroconversion
rata and the antibody levels Increased rapldly during the first
iwo weeks, soms patients with mnutm nudck: #cld could
scraen out through entibody mﬂrg' ing PCR test and
antibody lest significantly raise wmitlvlr for detect
uutpocl“dm The antibody detection is an |

{ndvct:;hr of dynamic delnction of disease diag and
real

[Test Principle ]

This kit applies the principle of lateral flow

Immunomy and uses capture method to delect IgM

and IgG antibodies against novel oorunawm in human
epecimens, The lest casselts consisls of 1 mmy
colored conjugate pad cantu‘nln SARS-Cov-

ana musmd gold {ms-cov-z
ccn atﬂ) ohldwn Ig¥ monocional tmbodx‘
'? trocellulos® membrane strip contain Fmrrli
humln IgG, M band Is coatad with arr&-hurmn IgM ancl
band is pre-coated with goat antl-chicken polycional

When the spaciman ls dispensed Into the sample woﬂ ir r.ho
..spamanmnlalns novel coronavirus IgM antibodiss and the
mmamgmmmemtamm
{LODi. the anﬂhody binds ko the labsled antigen and is
captured by the secondery antibody 1o form a rad IgM test ine,
In this case, the resuilt Is positive for the the novel coronavirus IgM
an . When the specimen omlaim novel coronavirus |
antibodias and the concentration to or higher than
LOD, the antibody binds 1o the || antigen and Is captured
wmma?mhbmnw form & red IgG tast line. in this

cass, the resu for the noval coronavirus IgG
ant Igilmlihtrl M test line nor IgG test |
uulmb!e, the result ndar normal teat eonditions,

tive,
%oatiy control line (C) should be clearly visible to Indicate
vaiid test.
[Main Components]

The kit includes a test card, dropper with diluent (optional) a
dropper (optional), dilution dwi'e. (optionad).

The test card consists of a novel coronavirus (SARS-Cov-2)
IgM/igG anlibady test strip andaplast!ccasssﬂe The test sirig:
is of rilrogellulose membrane, colloldal goid label
pad, sample pad, absorbent paper and battom plats,

[ Storage and Validity]
Stored at4-30°C for 12 months, protecting from direct sun light”
and humidity. Do not freeze the kil. Usa tha kit immediataly
after opening the sealed aluminum foll bag.

[ Specimen Requirements]

1, Sampie typa: serum, plasma and whala blood.

2. Seperate serum or plasma and lest it as soon as possible
aher sa coliection to aveid hemolysis, if it cannot be tested
in time, please store at 2-8°C for no more than 3 days. If uver
3 days, please store the sample frozen at -20C.

thaw, yarm and mix the frozen samples well before last. avold
repeated freeze-thaw cycles,

[ Application Procedures ] Y
Plaaaa rsad the instruction manual carefully befors use the kit
The kit and sampls shouid be rewammed to room temperatu
of 20-20°C before tast
1. Open the shrnh'mrn foll bag, teke out the test card and label
the specimen and patient information on it,

2 Slmphumeﬂ'lod .

2.1, Method |

Uaing the optional qumﬂlaﬁve dilution davice, the sampie end
first immersed in the serum, plasma, v.hdahlnod the

umplu will sulomatically aiphon 16 tha tap (5 L) . Insert the

sample-filled suction tube into the dilution tube contaln

diluenl, mix it upside down, then dlsllrd tha firat drop, nn%mn

add 2 drops 1o the sampling hole

2.2. Method 1l

Unplgmarbuuth optional } add 8 pl_sarum, plasma or
lood vertically 1? tr;n &'ﬁ"”" wall ulatawl-ta]sx o?ard arz
dd approdmatel sam
dlutlun bufier to the ufnpln walfj:l&e tesl ua" g ;
3. The result shouid be raad strictly within a time fimit of 10-15
minutes, and the results read after 16 minutes are invalid.

lmmm of Results]
1. Invalid: When the qualily control line (Clha not visible, the
test is Invalid, K is recommended to last with a new
tasl card in this case. Pay MI attention o whether the.
amount of sampie i sufficient

l::itlﬁh

2 Fh-iﬂn Whan the quality control line (C) Ie visible and any
one of the detection knes is visible. 9

3. Negafive: Only tha quality control iine (C) is visible.
€ IS
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e Sobre las 50,000 pruebas rapidas para COVID-19 de la marca AD-BIO lote
F0504R3B02DB entregados por el Gobiernc Regional de Loreto a la Entidad

El 4 de agosto de 2020, el Gobierno Regional de Loreto (GOREL) hizo la entrega a la Entidad
50,000 pruebas rapidas para COVID-19 de la marca AD-BIO lote 0504R3B02DB con fecha
de vencimiento 4 de mayo de 2021 segun “Acta de entrega de recepcion y conformidad del
bien al area usuaria” suscrita por el Jefe de Coordinacién Interna del Almacén de la Oficina
Ejecutiva de Logistica del GOREL y por la Directora Ejecutiva de DIREMID; respecto del cual,
el Aimacén Especializado remitié una muestra al Laboratorio de Salud Publica de la Entidad,
quienes gestionaron la solicitud de validacion al Centro Nacional de Salud Publica a través
del oficio n.” 346-2020-GRL-DRS-L/30.09.05 de 11 de agosto de 2020.

Sobre el particular, con oficio n.° 1863-2020-JEF-OPE/INS de 1 de setiembre de 2020
recibido por la Entidad mediante correo electrénico, el Instituto Nacional de Salud (INS)
remitié la Nota Informativa n.® 058-2020-DG-CNCC/INS de 31 de agosto de 2020 elaborado
por el Centro Nacional de Control de Calidad del INS, correspondiente a la validacion de
pruebas rapidas COVID-19, entre ellos, de la marca AD-BIO lote 0504R3B02DB con fecha
de vencimiento 4 de mayo de 2021, con el resultado siguiente:

Cuadron.®3
Resultado de los controles de calidad de la prueba rapida par

- LABORA'

e | Lo | PRocepENe
AD-BIO Coronavirus NO IE N° 755-DIGf2020-
DIGEMID | F0504R3B02DB Rapid Test BIOTECH 29-07-2020 CONFORME CNCCINS

INC. EUA
Fuente: Nota Informativa n.® 058-2020-DG-CNCC/INS de 31 de agosto de 2020.
Elaborado por: Comisién de Control.

Cabe sefialar, que asimismo, con oficio n.” 2588-2020-JEF-OPE/INS recibido por la Entidad
mediante correo de 19 de octubre de 2020, el Instituto Nacional de Salud (INS) remitio la
Nota Informativa n.° 080-2020-DG-CNCC/INS de 15 de octubre de 2020 elaborado por el
Centro Nacional de Control de Calidad del INS, mediante el cual, vuelven a informar el mismo
resultado correspondiente a las pruebas rapidas COVID-19 marca AD-BIO lote
0504R3B02DB con fecha de vencimiento 4 de mayo de 2021, sefialado en el cuadro anterior.

Al respecto, el Director del Laboratorio de Salud Piblica, informé a la comisién auditora, que
con la Nota Informativa n.® 058-2020-DG-CNCC/INS de 31 de agosto de 2020, el Centro
nacional de Salud Publica informé la “NO CONFORMIDAD" en los resultados, es decir, que
el producto no cumple con las especificaciones técnicas consignadas en el inserto del
producto de la marca AD-BIO lote 0504R3B02DB, por tal motivo, el Laboratorio de Salud
Plblica rechaza el uso y distribucion de estas pruebas rapidas para COVID-19; respecto del
cual, emitiran un informe al Director General de la Entidad dando a conocer esta situacion, al
haberse tomado conocimiento en el mes de octubre de 2020.

Sobre el presente caso, el personal del Almacén Especializado de la DIREMID, inform¢ a la
comision auditora, que el 30 de octubre de 2020, efectuaron la devolucion de las referidas
pruebas rapidas para COVID-19 por encontrarse problemas de calidad, a la representante
de la empresa MEDIC HML'™, conforme consta en el cuaderno de cargo respectivo del
Almacén Especializado.

13 Empresa, con quien habria contratado el GOREL las pruebas répidas de ta marca AD-BIO lote 0504R3B02DB con fecha de vencimiento 4 de
mayo de 2021,
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Es de precisar, que las pruebas rapidas para COVID-19 - AD-BIO CORONAVIRUS RAPID
TEST del fabricante CTK Biotech, Inc. - USA, estan mencionadas en el “Listado de empresas
farmacéuticas a quienes se les ha otorgado autorizaciones excepcionales de dispositivos
médicos - COVID-19" publicado en la pégina web de la DIGEMID del Ministerio de Salud
(http://www.digemid.minsa.qob.pe/home.asp).

Asimismo, se advierte la “ALERTA DIGEMID N° 28 - 2020" de 24 de agosto de 2020,
publicado en la pagina web de la DIGEMID del Ministerio de Salud
(http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2020/ALERTA 28-
20.pdf), mediante el cual, la DIGEMID comunic a los profesionales de salud, instituciones,
establecimientos farmacéuticos, responsables del suministro de medicamentos en el sector
publico y privado, y al publico en general, gque en cumplimiento de sus funciones, dispuso
oportunamente el retiro del mercado y destruccion de todas las unidades pertenecientes al
lote 0504R3B02DB que corresponde a las pruebas rapidas para COVID-19 de la marca AD-
BIO, sefialando ademas que, existiendo la posibilidad de que algun dispositivo medico del
lote observado permanezca aun en el mercado nacional, la DIGEMID realiza la presente
comunicacion a fin de salvaguardar la salud de la poblacién y evitar problemas que se puedan
derivar de su utilizacion, conforme se muestra en la imagen siguiente:

Imagen n.® 3
ALERTA DIGEMID N° 28 - 2020" de 24 de agosto de 2020, publicado en |la pagina web de la
DIGEMID del Ministeric de Salud

pﬂ""'“'h«.

MINISTERIO DE SALUD
Direccién G I de Medi: tos, in y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 28 - 2020

RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DE UN DISPOSITIVO MEDICO OBSERVADO POR RESULTADO CRITICO DE CONTROL
DE CALIDAD

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, comunica a los profesionales de salud, instituciones, establecimientos
farmacéuticos, responsables del suministro de medicamentes en ef sector pablico y privado, y al publico en general lo siguiente:

1 La DIGEMID, como una de sus acciones de control y vigilancia sanitaria, toma muesiras de productos farmacséuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios qua
se comercializan en el pals a fin de verificar su calidad a través del control analltico, asimismo evalia loa resultados no conformes de producios adquiridos por organiamos del
Estado.

2 Come resullado de estas acciones se ha idenlificado un lote de un dispositivo médico cuyo resultado del control de calidad ha sido considerado critico.

3 En cumplimiento de sus funciones, la DIGEMID dispuso oportunamente el reliro del mercado y destruccidn de todas las unidades pertenecientes al lote observado
del siguiente dispositivo médico:
EMPRESA A LA QUE
NOMBRE DEL SEOTORGOLA .
DISPOSITIVO MEDICO N° DE LOTE AUTORIZACION EXCEPCIONAL FABRICANTE PAIS | L UTORZACION RESULTADO ANALITICO
EXCEPCIONAL
AD-BIO CORONAVIRUS " . No conforme para el snsayo de
& Resolucion Directoral N® 2849- Drogueria SIMED A 5
RAPID TEST, cajacon 01 | FOSO4RIBOZDB | 50500 cEMIDIDDMPUFDMMINGA |  CTR BIOTECHING. | USA | "pEpiig A C. Espocificidad IgM, segn 13
Kit por 30 determinaciones especificacion tecnica declarada,

Existiendo la posibilidad de que algiin dispositivo médico del lote observado permanezea atin en el mercado nacional, la DIGEMID reahza la presente comunicacion a fin de
salvaguardar la salud de |a poblacion y evitar problemas que se puedan denvar de su utiizacion.

Para mayor informacion sobra resultados de Control de Calidad verificar en el Observatorio de Calidad de la pagina web: www.digemid.minsa.gob.pe .

Lima, 27 de agosto del 2020
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La situacion expuesta, esta regulada en |la normativa siguiente:

Directiva Sanitaria n.° 095-MINSA/2020/DIGEMID “Directiva para el control y vigilancia
de los dispositivos de diagnéstico in vitro: Pruebas rapidas y moleculares para COVID-
19", aprobado con Resolucién Ministerial n.° 231-2020-MINSA de 25 de abril de 2020,
modificada con Resolucion Ministerial n.° 281-2020-MINSA de 11 de mayo de 2020, que
sefiala:

“I. FINALIDAD
Verificar la calidad de las pruebas rapidas y moleculares para detectar el COVID-19, para
asegurar la idoneidad del producto y calificacion del fabricante,

Il OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.1 Identificar a los dispositivos de diagndstico in vitro: Pruebas répidas y moleculares
para el COVID-19, para verificar su calidad y el cumplimiento de las especificaciones
técnicas autorizadas mediante registro sanitario, certificado de registro sanitario o
autorizacion excepcional por la DIGEMID.

[..)

3.4 Identificar a los dispositivos de diagndstico in vitro: Pruebas rapidas y moleculares
para el COVID-19 que tengan observaciones, las cuales podrian poner en riesgo la
salud de la poblacion, a fin de organizar las actividades de control y vigilancia sanitaria
correspondientes.

lad

V. AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva Sanitaria es de aplicacién por las Instifuciones Prestadoras de Salud -

IPRESS publicas, privadas o mixtas y por los laboratorios autorizados para realizar analisis

clinicos, piblicos o privados, asi como por las droguerias.

VI. DISPOSICIONES SOBRE EL CONTROL DE INGRESO, CADENA DE DISTRIBUCION

Y COMERCIALIZACION

6.1 Las droguerias comercializan los dispositivos de diagnéstico in vitro: Pruebas répidas y
moleculares para el COVID-19 a las IPRESS...y a los laboraforios auforizados para
realizar analisis cliniccs
Excepcionalmente las empresas publicas, privadas o mixtas y las instituciones publicas,
y privadas, pueden adquirir directamente de las droguerias o fabricantes los dispositivos
de diagnéstico in vitro: Pruebas rapidas para el COVID-19, a efecto que las mismas sean
aplicadas en la vigilancia, prevencién y control de la salud de sus trabajadores...

)

VI DISPOCIONES SOBRE EL CONTROL DE CALIDAD

7.1 Las actividades para el control de calidad estan orientadas a los dispositivos de
diagnéstico in vitro: Pruebas rapidas y moleculares para el COVID-19 que fueron
autorizados por la DIGEMID, como ANM, a través del registro sanitario, certificado
de registro sanitario o autorizacion excepcional.

7.2(...)

c. La Direccion de Inspeccion y Calificacion de la DIGEMID, con la informacion remitida
por los titulares o representantes de la drogueria, programa la accion de pesquisa, la
cual es realizada por la DIGEMID, los 6rganos desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Salud (OD) y las Autoridades de Producfos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de las
Autoridades Reglonales de Salud (ARS), segiin sus competencias.

(.w:)

f. Los érganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y de las
Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
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de nivel regional (ARM) de las Autoridades Regionales de Salud (ARS), cuando
realicen una pesquisa, remiten las muestras obtenidas a la Direccién de
Inspeccion y Certificacion de la DIGEMID...

h) EI CNCC del IS remite a fa DIGEMID os informes de ensayo con los resuitados
de control de calidad, en un plazo no mayor de 3 dias habiles, contados desde el dia
siguiente de su recepcion...

k) Si el dispositivo de diagnéstico in vitro: Pruebas réapidas y moleculares para el COVID-
19 al cual se le otorgd la autorizacion excepcicnal no cumple con las especificaciones
o informacion técnica, la DIGEMID dispone la inmovilizacion inmediata y el retiro del
mercado por parte de la drogueria...

()

IX RESPONSABILIDADES

(...)

9.4 Las Direcciones de Redes Integradas de Salud (DIRIS) como 6rganos desconcentrados
de la Autoridad Nacional de Salud, las Direcciones Regionales de Salud (DIRESAS), ..., a
fravés de las Direcciones Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades
de Productos Fammacéuticos, Disposifivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel regional
(ARM), son responsables de la difusion, verificacién y evaluacién del cumplimiento de
la presente Directiva Sanitaria en sus respectivas jurisdicciones.

9.5 Las IPRESS publicas, privadas o mixtas o los laboratorios autorizados para realizar
andlisis clinicos publicos o privados, son responsables del cumplimiento de la
presente Directiva Sanitaria.”

Directiva Sanitaria n.° 107-MINSA/2020/DIGEMID “Directiva para el control y vigilancia
de los dispositivos de diagnostico in vitro: Pruebas rapidas y moleculares para COVID-
19", aprobado con Resolucion Ministerial n.® 435-2020-MINSA de 26 de junio de 2020%,
que sefiala:

“I. FINALIDAD
Verificar Ia calidad de las pruebas rapidas y moleculares para detectar el COVID-19, para
asegurar la idoneidad del producto y calificacion del fabricante.

()
lil OBJETIVOS ESPECIFICOS

3.1 Identificar a los dispositivos de diagnéstico in vitro: Pruebas répidas y moleculares
para el COVID-19, para verificar su calidad y el cumplimiento de las especificaciones
técnicas autorizadas mediante registro sanitario, certificado de registro sanitario o
autorizacion excepcional por la DIGEMID.

()

3.4 Identificar a los dispositivos de diagnéstico in vitro: Pruebas rdpidas y moleculares
para el COVID-19 que tengan observaciones, las cuales podrian poner en riesgo la
salud de la poblacién, a fin de organizar las actividades de control y vigilancia sanitaria
correspondientes.

V. AMBITO DE APLICACION

. La presente Directiva Sanitaria es de aplicacion por:

14 Asimismo, deroga la Directiva Sanitaria n.® 095-MINSA/2020/DIGEMID aprobado con Resolucion Ministerial n.® 231-2020-MINSA de 25 de abril

de 2020.
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a) Las Instituciones Prestadoras de Salud — IPRESS (establecimientos de salud o servicios
médicos de apoyo) puiblicas, privadas o mixtas.

b) Las droguerias

¢c) Las empresa publicas, privadas o mixtas y las instifuciones publicas y privadas que
adquieran dispositivos de diagnéstico in vitro: Pruebas rapidas para el COVID-19, a efecto
que las mismas sean aplicadas en la vigilancia, prevencion y control de la salud de sus
trabajadores.

Vi. DISPOSICIONES SOBRE EL CONTROL DE INGRESO, CADENA DE DISTRIBUCION

Y COMERCIALIZACION

6.1 Las droguerias comercializan los dispositivos de diagndstice in vitro: Pruebas rdpidas y
moleculares para el COVID-19 a las IPRES. .
Excepcionalmente las empresas publicas, privadas o mixtas y las instituciones publicas,
y privadas, pueden adquirir directamente de las droguerias o fabricantes los dispositivos
de diagndstico in vitro: Pruebas rapidas para el COVID-19, a efecto que las mismas sean
aplicadas en la vigilancia, prevencion y control de la salud de sus trabajadores. ..
f:4)

6.2 Las droguerias deben contar con registro sanitario, certificado de registro sanitario 0
autorizacion excepcional para comercializar los dispositivos de diagnéstico in vitro:
Pruebas rapidas y moleculares para el COVID-19.

()

Vil DISPOCIONES SOBRE EL CONTROL DE CALIDAD

7.1 Las actividades para el control de calidad estan orientadas a los dispositivos de

diagnéstico in vitro: Pruebas ripidas y moleculares para el COVID-19 que fueron

autorizados por la DIGEMID, a través del registro sanitario, certificado de registro
sanitario o autorizacion excepcional.

7.2(...)

¢) La Direccion de Inspeccién y Calificacién de la DIGEMID, con la informacion remitida
por Ias droguerias a través del aplicativo (...), programa la accién de pesquisa, la
cual es realizada por la DIGEMID, los 6rganos desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Salud (OD) y las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de las
Autoridades Regionales de Salud (ARS), segiin sus competencias.

()

f) Los 6rganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y de las
Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
de nivel regional (ARM) de las Auforidades Regionales de Salud (ARS), cuando
realicen una pesquisa, remiten las muestras obtenidas a la Direccién de
Inspeccién y Certificacion de la DIGEMID. ..

i)

h) EI CNCC del INS remite a la DIGEMID los informes de ensayo con los resultados
de control de calidad, conformes o no conformes, en un plazo no mayor de 3 dias
habiles, contados desde el dia siquiente de su recepcion...

(.-)

k) Si el dispositivo de diagnéstico in vitro; Pruebas rapidas y moleculares para el COVID-
19 al cual se le oforgd la autorizacion excepcional no cumple con las especificaciones
o informacion técnica, la DIGEMID dispone la inmovilizacion inmediata y el retiro del

_ mercado por parte de fa drogueria...
%, (--)
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IX RESPONSABILIDADES

(i)

9.4 Las Direcciones de Redes Integradas de Salud (DIRIS) como érganos desconcentrados
de la Auforidad Nacional de Salud, las Direcciones Regionales de Salud (DIRESAS), ..., a
través de las Direcciones Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel regional
(ARM), son responsables de la difusion, verificacion y evaluacion del cumplimiento de
la presente Directiva Sanitaria.

()

9.6 Las empresas publicas, privadas o mixtas y las instituciones publicas y privadas que
adquieran dispositivos de diagnostico in vitro: Pruebas répidas para el COVID-19, a efecto
que las mismas sean aplicadas en la vigilancia, prevencion y control de la salud de sus
trabajadores son responsables del cumplimiento de la presente Directiva Sanitaria en lo que
corresponda.”

Lo antes expuesto, podria afectar el diagndstico y tratamiento de los casos por COVID-19, asi
como la salud de la poblacién y otros problemas que se puedan derivar de utilizarse las pruebas
rapidas para COVID-19, de la marca ZYBIO INC lote H200405 y de la marca AD-BIO lote
F0504R3B02DB, por presentar problemas de calidad.

EL INGRESO Y SALIDA DE LAS PRUEBAS MOLECULARES PARA COVID-19 NO ESTAN
SIENDO GESTIONADOS A TRAVES DEL SISMED, GENERANDO EL RIESGO DE UN
INADECUADO USO Y DISTRIBUCION DE LOS MISMOS.

De la visita in situ realizada a las instalaciones del Aimacén Especializado de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de la Direccion Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIREMID de la Entidad, en adelante “Almacén Especializado”,
conforme consta en el "Acta de entrega de informacién” de 2 de noviembre de 2020, se advierte
que el ingreso y salida (distribucién) de las pruebas moleculares para COVID-19 no estan siendo
gestionados a través del Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios — SISMED, sino que, son controlados de forma manual
mediante documento denominado “CARGO DE ENTREGA ALMACEN DIREMID” el cual cuenta
con numeracion correlativa a partir de julio 2020, siendo el Laboratorio de la Entidad el responsable
de autorizar Ia distribucién de los mismos (via comunicacion telefénica).

Sobre el particular, el personal del Almacén Especializado informé a la comisién de control que,
las pruebas moleculares para COVID-19 son entregados por el Instituto Nacional de Salud (INS)
a través de un Formulario denominado “SALIDA DE MATERIALES POR LA PUERTA DEL PATIO
DE DESCARGA DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA Y BIOMEDICINA", sin la
documentacion respectiva tales como: la orden o compra o pedido de comprobante de salida
(PECOSA), razén por el cual, no pueden ingresario al SISMED.

Asimismo, sefialan que de forma verbal se han comunicado con el INS para solicitar [as PECOSAS
SIGA para poder ingresar y controlar a través del SISMED estas pruebas moleculares para
COVID-19, sin embargo, el INS refirié que solo entregan el mencionado formulario de salida.
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tuacién expuesta, esta regulada en la normativa siguiente:

Directiva Administrativa n.° 249-MINSA/2018/DIGEMID “Gestién del Sistema Integrado
de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios - SISMED”, aprobado con Resolucion Ministerial n.® 116-2018/MINSA de 15
de febrero de 2018, que sefiala:

5.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

“5.1,24. Unidad Ejecutora: Es la encargada de conducir la ejecucion de operaciones
orientadas a la gestion de los fondes que administran, conforme a las normas y
procedimientos del Sistema Administrativo del Estado y, en tal sentido, son
responsables directas respecto de los ingresos y egresos que administran. Las
unidades ejecutoras a cargo de la gestion del SISMED, comprende a la
DIRIS/DISA/DIRESA/GERESA o quien haga sus veces, Hospital o Institutos
Especializado unidades ejecuforas, Red de Salud Unidad Ejecutora.

5.3 EI Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (SISMED), es el conjunto de procesos
técnicos y administrativos estandarizados y articulados, conformados por la seleccion,
programacion, adquisicién, almacenamiento, distribucion y uso de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios; asi como, también la gestion
de informacién, financiamiento, supervision, monitoreo, evaluacion y asistencia técnica
del sistema de suministro de los mencionados productos en todas las dependencias y
establecimientos de salud del MINSA y de los Gobiemos Regionales, no pudiendo existir
sistemas de suministros paralelos.

()
6.7 GESTION DE LA INFORMACION

)

6.7.2 El Director General y el Director de Medicamentos o quienes hagan sus veces, de
las unidades ejecutoras y establecimientos de salud, son responsables de garantizar
el registro, calidad, consolidacion y envio de informacion del suministro de los
productos a través del sistema informéatico del SISMED, en el ambito de su
jurisdiccion segtn corresponda.

6.7.3 La DIRIS//DISA/DIRESA/GERESA o quien haga sus veces, se encuentra facultada
a solicitar a la ANM mejoras en la herramienta informética que soporta la
operatividad del SISMED, monitoriza la calidad y oportunidad de la informacion
remitida por las unidades ejecutoras y establecimientos de salud del ambite de su
jurisdiccion.

[

6.7.13 La informacién registrada y generada por el Sistema de informacién del SISMED,
debe ser concordante con la informacion del Sistema Integrado de Gestion
Administrativa - SIGA.

6.10 DE LA PARTICIPACION DE LAS INSTANCIAS INVOLUCRADAS
6.10.9. Direcciéon Regional de Salud (DIRESA)/Gerencia Regional de Salud
(GERESA)/ Direcciones de Salud (DISA), Direcciones de Redes Integradas
de Salud (DIRIS) o quien haga sus veces, es responsable de conducir,
gestionar, articular, monitorear, vigilar, supervisar y evaluar el funcionamiento
del SISMED, asegurando la disponibilidad y asequibilidad de productes en los
establecimientos de salud en el &mbito de su jurisdiccién, asi como, consolidar,
analizar, refroalimentar y remitir informacion que se genere en dichos
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gstablecimientos. Asimismo, establecer normas especificas, brindar asistencia
técnica y supervisar el cumplimiento de las disposiciones contenidas en la
presente Directiva. El titular de la unidad ejecutora, asi como el Director de
Administracion y el Director de Medicamentos, o quienes hagan Sus veces, son
responsables solidarias de la gestion del SISMED y del uso exclusiva del fondo
para el financiamiento def SISMED"

Lo antes expuesto, genera el riesgo de un inadecuado uso y distribucidn de las pruebas
moleculares para COVID-19.

EL ALMACEN ESPECIALIZADO NO CUENTA CON EL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, SITUACION QUE NO GARANTIZARIA LA CALIDAD,
EFICACIA, SEGURIDAD Y FUNCIONABILIDAD DE LAS OPERACIONES DE
ALMACENAMIENTO.

En la visita in situ al Aimacén Especializado, se procedio a recabar la informacion correspondiente
a la organizacion y funcionamiento del mismo, conforme se acredita en el Formato n.® 1
“Verificacion del Cumplimiento del Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento” de 28 de
octubre de 2020, respecto del cual, se advierte que el mismo no cuenta con el certificado de
Buenas Practicas de Almacenamiento.

La situacién expuesta, esta regulada en la normativa siguiente:

e Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Ley
n.° 29459 de 26 de noviembre de 2009, que sefiala lo siguiente:

“Articulo 22°.- De la obligacién de cumplir las Buenas Practicas.

Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y privadas que
se dedican para si o para terceros a la fabricacion, la importacion, la distribucion, ef
almacenamiento, la dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias
establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Laboratorio, Buenas Préacticas de Distribucién, Buenas Practicas de
Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion y Buenas Préacticas de Seguimiento
Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a
propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), segun comesponda, y contar con la certificacion
correspondiente en los plazos que establece el Reglamento.

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) es la encargada de otorgar la certificacion del cumplimiento de Buenas
Practicas a los establecimientos farmacéuticos. Asimismo, previa verificacion de las
condiciones necesarias, la Autoridad Nacional de Productos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarios (ANM) transferiré las funciones de certificacion de Buenas Practicas a
los Grganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y las autoridades de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel regional
(ARM), salvo las referidas a Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Asimismo, la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)
es la encargada de acreditar entidades publicas para realizar las certificaciones de buenas
practicas”.
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La situacion antes expuesta, no garantizaria |a calidad, eficacia, seguridad y funcionabilidad de las
operaciones de almacenamiento.

EL ALMACEN ESPECIALIZADO CARECE DE UN GRUPO ELECTROGENO O SISTEMA QUE
LO SUSTITUYA Y LAS INSTALACIONES, ASIMISMO, LOS EQUIPOS E INSTRUMENTOS NO
CUMPLEN CON LAS CONDICIONES TECNICAS NECESARIAS, SITUACION QUE
AFECTARIA LA CALIDAD EN EL ALMACENAMIENTO.

De la visita in situ al Almacén Especializado, se obtuvo informacion a través del Formato n.® 1
“Verificacion del Cumplimiento del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento” de 28 de
octubre de 2020, respecto del cual, se advierte que el mismo carece de un grupo electrégeno o
sistema que lo sustituya y las instalaciones, equipos e instrumentos no cuentan con las
condiciones técnicas necesarias, conforme se detalla a continuacion:

e Se ha evidenciado que el aimacén especializado no cuenta con grupo electrégenc o algun otro
sistema que lo sustituya en el caso que haya algiin corte de energia eléctrica, que permita
mantener las condiciones adecuadas de almacenamiento de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios; asimismo, no registra los incidentes que afectan
el control de la temperatura durante los cortes de fluido eléctrico, las acciones tomadas ni
informa de las mismas.

e El Almacén Especializado no cuenta con anuncio, rotulo o inscripcion que permita identificar
su ubicacion en el local que actualmente ocupa.

Imagen fotografica n.° 2

_—

Frontis del almacén especializado, no se evidencia identificacién alguna

e
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Imagen fotogréfica n.”3

Parte interior al almacén especializado, no se evidencia identificacion alguna

Las vias de acceso al almacén no permiten un traslado seguro de los productos al interior del
mismo, advirtiéndose en |a entrada, cajas y paquetes arrumadas en la puerta de ingreso y en
toda la ruta de acceso a dicho ambiente; asimismo, se advierte la presencia de diversos
paquetes y cajas de medicamentos en el piso, respecto del cual, el responsable del almacén
especializado ha efectuado el requerimiento de parihuelas de polipropileno, trasplante manual
y precintos de seguridad, mediante el informe n.® 024-AE/DIREMID de 4 de agosto de 2020.

Imagen fotogréfica n.” 4
Parte interior del almacén especializado, se evidencia cajas arrumadas
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Imagen fotografica n.°§
Paquetes y cajas de medicamentos en el piso

Imagen fotografican.® 6
Paquetes y cajas de medicamentos en el piso
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e Se advierte la falta de limpieza en los racks, parihuelas y en el piso del almacen especializado.

Imagen fotografica n.°7
Presencia de falta de limpieza

» Se advierte la existencia de dos (2) equipos de aire acondicionado que a la fecha no se
encuentran operativos; asimismo, la camara de frio del almacén especializado no cuenta con
suficiente espacio.

Imagen fotografican.® 8
Equipos de aire acondicionado en mal estado
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Imagen fotografica n.°9
Insuficiente espacio de la cadena de frio del almacén especializado

T

« FEl disefio de la puerta del almacén especializado no brinda seguridad a los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios y equipos, es de indicar que dicha
puerta solo cuenta con una cerradura tipo perilla.

Imagen fotografica n.® 10
Disefio de la puerta de acceso al almacén no brinda garantia de seguridad
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* Asimismo, la cdmara de refrigeracion, las refrigeradoras y congeladoras del almacén
especializado, no cuenta con alarmas instaladas para casos de excursion de temperatura o
falla del equipo.

o Por otro lado, es de precisar que el almacén especializado carece de: refrigeradoras, termo
higrometros calibrados, balanza calibrada (cuentan con una que no esté calibrada).

= De igual forma, se advierte que el almacén especializado cuenta con un programa de
calibracion y/o calificacion de instrumentos y equipos, pero que, sin embargo, en la practica no
estan cumpliendo con el cronograma establecido; respecto del cual, se tiene el requerimiento
gue los responsables del almacén especializado efectuaron mediante el informe
n.° 042-AE/DIREMID de 8 de octubre de 2020.

 Cabe precisar que, en el caso de los dos puntos anteriores, estos fueron puestos en
conocimiento del titular de la DIREMID mediante el informe n.° 007-2020-AE/DIREMID de 19
de febrero de 2020, tomando como referencia la programacion anual para el mantenimiento de
los mismos.

* Finalmente, se advierte que el Aimacén Especializado carece de un plan de reposicion de
equipos y de mantenimiento de infraestructura, asi como del presupuesto para el plan de
mantenimiento preventivo y de reposicion de equipos.

La situacion expuesta, esta regulada en la normativa siguiente:

* Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo aprobado
con Decreto Supremo n.° 013-2006-SA de 23 de junio de 2006:

1)

Articulo 32° - Utilizacion y mantenimiento de equipos médicos

Los equipes médicos utilizados en los establecimientos de salud deben corresponder a los
servicios médicos que prestan. Estos deberdn mantenerse operativos, segtn el plan de
mantenimiento preventivo elaborado por el establecimiento.”

* Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Aimacenes Aduaneros, Resolucién Ministerial n.° 132-2015/MINSA de
2 de marzo de 2015, que sefiala lo siguiente:

“6.2.3 INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS
(...)

6.23.2 Las instalaciones deben ubicarse, disefiarse, construirse, adaptarse y
mantenerse de acuerdo con las operaciones del sistema de
almacenamiento, de modo que permita una limpieza adecuada y
mantenimiento efecfivo, a fin de evitar cualquier condicién adversa que
afecte la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, asi como la seguridad del personal.

()
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Los establecimientos que almacenan productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, deben contar con un
almacén propiamente dicho y una oficina administrativa, los cuales deben
ser independientes y separados adecuadamente, con la finalidad de tener
una éptima accesibilidad a las fuentes de abastecimiento, sin que las
actividades operativas del almacén sean interferidas por las actividades
administrativas del establecimiento.

La oficina administrativa es un ambiente destinado a la realizacion de
actividades administrativas propias de la empresa, asi como para el
desarrollo de las actividades propias del Director Técnico y/o Quimico
Farmacéutico asistente para la custodia de la documentacion respectiva.

Debe haber un flujo secuencial, en el almacén y en el espacio interior

debe haber una efsctiva disposicién, de modo que se permita realizar

todas las operaciones de forma adecuada, segura y sin interferencias

entre ellas, incluyendo la limpieza y la inspeccion. Las areas del almacén

deben tener dimensiones apropiadas que pemitan una organizacion

correcta de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios, evitando confusiones y riesgos de contaminacion y

se permita una rotacion correcta de las existencias. En las areas del

almacén, debe tenerse en consideracion:

a) Volumen util segun cantidad de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios a aimacenar,

b) Frecuencia de adquisiciones y rofacién de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, y,

c)  Requerimiento de condiciones especiales de almacenamiento como
cadena de frio, temperatura, luz y humedad, entre otros, cuando
corresponda.

El flujo del almacén no debe ser interferido por ninguna actividad
operativa o adminisirativa.

Las instalaciones del almacén deben mantenerse limpias y, donde sea
aplicable, desinfectarse, de acuerdo a procedimientos detallados por
escrito. Se deben mantener registros de cada una de estas operaciones.
Las zonas adyacentes al almacén deben mantenerse limpias sin
acumulacién ni formacién de poivo u ofros agentes contaminantes.

Se debe contar con ventilacion natural o artificial que permita una
adecuada circulacién de aire para crear mejores condiciones de trabajo.
De existir ventanas, el nimero de éstas serd minimo y deben prolegerse
para evitar el ingreso de polvo, insectos, roedores, aves u otros agentes
contaminantes, asi como el ingrese de luz solar que dafie al producto
farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario.

En caso de corte de suministro eléctrico, el laboratorio, drogueria,
almacén especializado y almacén aduanero debe confar con grupo
electrogeno o con algun sistema que lo sustituya, a fin de mantener las
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condiciones de almacenamiento que los productos fammacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios requieren mientras se
reestablece el fluido eléctrico.

Las paredes, techos y pisos, entre otros, deben ser de superficie lisa y de
facil limpieza. Los pisos deben ser suficientemente nivelados para el
transporte seguro de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios; y, los techos deben ser de un material que no
permita el paso de los rayos solares ni la acumulacién de calor. El piso
del almacén no debe ser de madera.

La puerta de ingreso debe brindar seguridad a los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, asi como a
los equipos usados en el almacén. El disefio del almacén debe
contemplar paredes, techos, puertas y otras estructuras intemas hechas
con materiales que brinden seguridad, tanto para el personal como para
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
almacenados. Los materiales no deben ser fragiles, no deben acumular
calor ni dejar el paso de luz. Asimismo, el disefio debe facilitar el trénsito
del personal, de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, asi como de los equipos usados en el almacén,

Debe contarse con equipos, mobiliarios y materiales necesarios para
garantizar el mantenimiento de /as condiciones, caracteristicas y
propiedades de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios. El almacén debe disponer, al menos, de los
siguienfes recursos:

a) Tarimas o parihuelas de plastico, madera tratada o metal:

b)  Racks, estantes, anaqueles;

c) Materiales de limpieza;

d} Vestimenta de frabajo y, cuando se requieran, implementos de
proteccién personal: Cascos, zapatos con puntera de metal,
mascarillas, guantes y ofros, de acuerdo a las sustancias o
productos que se manejan;

e) Botiquin de primeros auxilios; y,

f)  Mobiliario e implementos de oficina.

Los equipos e instrumentos usados en el aimacén para mantener y medir
las condiciones ambientales deben ser calibrados y/o calificados segin
corresponda. Asimismo, deben contar con procedimientos y programas
de estas actividades. Deben contar con un programa de mantenimiento
preventivo de equipos e instrumentos.

Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
teben ser colocados sobre farimas o parhuelas, estantes u otros,
quedando ordenados e identificados, nunca directamente sobre €l piso,
los mismos que deben estar separados de las paredes y techos, de modo
que permita la limpieza, inspeccion y facilite la ventilacién.
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6.2.3.27 Los estantes, parihuelas u ofros deben guardar entre si una distancia
adecuada para facilitar el manejo de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios; y, estar ubicados en lugares
donde no dificulfen el transito del personal ni oculten u obstruyan los
extintores contra incendios. El personal debe estar capacitado en el uso
de los extintores, lo cual debe ser registrado. Asimismo, el laboratorio,
drogueria, almacén especializado y almacén aduanero debe contar con
normas de seguridad personal.

()

“6.2.4 ALMACEN

()
6.24.5 AREA DE APROBADOS

v) Para cuartos frios (cémaras de refrigeracion o cdmaras de congelacion):
Ademés de los aspeclos sefialados anteriormente y dependiendo del tipo de equipo,
debe considerarse lo siguiente:

(.o

v.5) Debe estar equipado con alarmas visuales y/o audibles que indiquen las
excursiones de temperatura o las fallas del equipo, durante las veinticuatro horas
del dia. Preferiblements, debe ser un sistema de alarma con marcado automatico a
teléfonos con sistema de alerta a personas claves.

(-.0)

w) Para refrigeradoras o congeladoras

()
w.4) Preferiblemente equipados con alarma audible y/o visible para indicar las
excursiones, desviaciones de temperatura o las fallas del refrigerador’.

La situacion antes expuesta, afectaria la calidad en el almacenamiento de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

ALGUNAS AREAS DEL ALMACEN ESPECIALIZADO CARECEN DE LAS CONDICIONES
TECNICAS NECESARIAS, GENERANDO EL RIESGO DE AFECTACION EN LA CALIDAD,
MANEJO Y OPERATIVIDAD DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, ASI COMO EN LA SALUD Y SEGURIDAD DEL
PERSONAL.

De la visita in situ al Almacén Especializado, se obtuvo informacion respecto al estado de las
instalaciones del mismo, conforme consta en el Formato n.° 1 “Verificacion del Cumplimiento del
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento” de 28 de octubre de 2020, respecto del cual, se
advierte que algunas areas del mismo no cuentan con las condiciones técnicas necesarias,
conforme se detalla a continuacion:

o Las areas de “Recepcion” y “Cuarentena” del Almacén Especializado no se encuentran
separadas, delimitadas e identificadas.

e En el area de “Aprobados”, se tiene que algunos productos han side almacenados en alturas
considerables y excediendo el ancho del rack que lo contiene, lo que podria ocasionar un
accidente al caer sobre personas que transitan por debajo de estas estructuras, como podemos
apreciar en la toma fotogréfica que se muestra a continuacion:
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Imagen fotografica n.® 11
Cajas ubicadas sobre el rack sobrepasan el ancho de dicho dispositivo metalico

Imagen fotografica n.® 12
Cajas ubicadas sobre el rack sobrepasan el ancho de dicho dispositivo metalico




Qe

A NTRA CIC
GENEEAFI:E LA mﬂnuc!\- g ll'En'L'iA LORETO I& ;):'gg?.;(;ung
g i SALUD it Mo 1 s
= T — . ™ o

Pgina 39 de 45

« Asimismo, se advierte que en la citada area de “Aprobados”, no vienen efectuande el mapeo
de temperatura y humedad que les permita conocer los sitios frios y calientes de dicha

instalacion.

¢ Por ofro lado, se advierte que el area de “Aprobados”, no vienen efectuando el mapeo de
temperatura y humedad que les permita conocer los sitios frios y calientes de dicha instalacion.

La situacion expuesta, esta regulada en la normativa siguiente:

Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laberatorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros, Resolucién Ministerial n.® 132-2015/MINSA de
2 de marzo de 2015, que sefiala lo siguiente:

“6,2.4 ALMACEN

6.2.4.1

6.2.4.2

El almacén debe contar con las siguientes &reas:
a) Recepcidn;
b) Cuarentena, cuando corresponda;

()

AREA DE RECEPCION

a) El érea de recepcion debe estar claramente separada, delimitada e
identificada, disefiada y equipada de tal forma que permita mantener las
condiciones de almacenamiento requeridas por el producto farmacéutico,
dispositivo médico y producto sanitario, asi como realizar una adecuada limpieza
de los embalajes.

En esta area se efectia la revision de los documentos presentados por el
proveedor y se verifican los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios siguiendo el procedimiento respectivo. Debe registrarse
como minimo la siguiente informacion, cuando corresponda:

a.1) Nombre del producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario;
a.2) Concentracion y forma farmacéutica;

a.3) Fabricante;

a.4) Presentacion;

a.5) Lote, serie, c6digo o modelo;

a.6) Fecha de vencimiento;

a.7) Cantidad solicitada y recibida;

a.8) Condiciones de almacenamiento,

a.9) Nombre y firna de la persona que entrega y de la que recibe;

a.10) Nimero de la guia de remision u ofro documento.

En caso de existir discrepancias entre los documentos y los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, debe procederse de
acuerdo al procedimiento intemo establecido para tal fin.

b) El embalaje debe revisarse, a fin de verificar que éste no se encuentre abierto,
que esté limpio, no arrugado, quebrado o himedo o que indique deterioro del
producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario.
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6.2.4.3

¢) Los productos farmacéuticos y dispositivos médicos termo-sensibles deben
ser atendidos por el personal responsable de la recepcion con prioridad y rapidez
para ser trasladados al drea correspondiente.

d) Durante la recepcién de productos farmacéuticos y dispositivos médicos
termo-sensibles debe contarse con evidencia documentada que muestre que los
requerimientos de rangos de temperatura han sido mantenidos durante todo el
tiempo que duré el transporte.

e) Para ¢l caso de importaciones, los contenedores, necesariamente, deben
tener dispositivos que registren la temperatura, con la finalidad de asegurar que
el producto farmacéutico y dispositivo médico se haya mantenido dentro de los
rangos de temperatura establecidos hasta su llegada a los almacenes. Debe
guardarse registro documentado de los resultados.

AREA DE CUARENTENA
a) Esta érea debe estar claramente separada, delimitada e identificada.

Cualquier sistema que sustituya al area de cuarentena debe proporcionar
condiciones equivalentes de seguridad, a través de su validacion (por ejemplo,
se pueden utilizar sistemas informéticos siempre que estén validados para
demostrar la sequridad del acceso).

En esta 4rea se realiza la verificacién documentaria y evaluacion organoléptica
de los caracteres fisicos de los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios, basada en técnicas de muestreo reconocidas y bajo la
responsabilidad del Director Técnico. Se debe revisar. El registro de recepcion,
certificado de anélisis o especificaciones técnicas, entre ofros. En caso de
productos farmacéuticos y dispositivos médicos termo-sensibles debe verificarse
el registro de temperatura y transporte, incluyendo los datos de monitoreo de
temperatura. En relacién a los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios, debe incluirse la revision y registro del embalaje, los
envases y los rotulados, segtin corresponda.

b) En los envases mediato e inmediato debe revisarse, cuando corresponda:
b.1) Que la identificacién corresponda al producto farmacéutico, dispositivo
médico y producto sanitario.

b.2) Que ef envase no se encuentre abierto, esté limpio, no arrugado, quebrado
o htimedo que indique deterioro def producto famacéutico, dispositivo médico y
producto sanitario.

b.3) Que no se observen manchas o cuerpos extrafios.

b.4) Que, no presenten grietas, rajaduras, roturas o perforaciones.

b.5) Que, el cierre o sello sea seguro y cuando lleve la banda de seguridad, ésta
se encuentre intacta.

b.6) Que no se encuentren deformados.

b.7) Que coresponda a los requerimientos del producto farmacéutico,
dispositivo médico y producto sanitario en caso de condiciones especiales.

c) Las caracteristicas basicas a evaluar en los envases son, cuando
corresponda:
c.1) Envases de vidrio

i. No debe haber frascos vacios o incompletos;

ii. No deben observarse manchas ni cuerpos exirafios en el interior;
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iii. No deben presentarse grietas en ninguna parte del recipiente,
iv. El cierre debe ser hermético,
v. En caso de fener banda de seguridad, ésta debe estar infacta.

c.2) Envases plastico
i. No deben haber envases vacios o incompletos;
ii. No deben presentar grietas, deformaciones o hendiduras que afecten el
producto farmacéutico, disposttivo médico y producto sanitario y su apariencia;
iii. En caso de tener banda de sequridad, ésta debe estar intacta.

¢.3) Envases de tubo
i No deben presentar perforaciones, grietas o roturas;
ii. No debe haber tubos deformes;
iii. El cierre debe ser hermeético.

c.4) Blister termosellado (material laminado)
i. No debe estar roto, vacio y/o mal sellado;
ii. No debe presentar perforaciones.

¢.5) Otro material de envase
i. No debe estar roto, vacio, mal sellado u ofra caracteristica que afecte el
producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario.

d) La informacién de los rotulados de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios debe expresarse, con impresiones de caracteres
indelebles, faciimente legibles y visibles en correspondencia con la informacion
que obra en el Registro Sanitario o en la Notificacion Sanitaria Obligatoria de/
producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario, y en caso el
envase contenga etiquetas, éstas deben estar bien adheridas. En la informacion
de los rotulados debe revisarse, cuando corresponda:

d.1) Nombre del producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario;
d.2) Concentracion;

d.3) Forma farmacéutica;

d.4) Forma de presentacion;

d.5) Nimero de lote, serie, codigo 0 modelo;

d.6) Fecha de vencimiento,

0.7) Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria obligatoria;

d.8) ldentificacion del fabricante y del importador, y,

d.9) Condiciones de almacenamiento.

e) Al momento de realizar Ia verificacion de las caracteristicas fisicas de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, debe
tomarse en cuenta, de acuerdo a las especificaciones técnicas o certificados de
andlisis, los siguientes aspectos, segun corresponda:

e.1) Olor: La presencia de un olor fuerte, irritante o diferente al caracteristico, es
un indicativo de la alteracién en fa calidad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

e.2) Color: Los cambios en el color de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios constituyen signos de alteracion.

e.3) Forma: La modificacién en la contextura de un producto famacéutico es un
signo de inestabilidad fisica.
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f) Los productos farmacéuticos, dispositives médicos y productos sanitarios en
espera de Ios resultados de control de calidad de todos y cada uno de los lofes
deben permanecer en el area de cuarentena antes de su liberacion por el titular
del Registro Sanitario, del Certificado de Registro Sanitario o de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

g) La liberacion o no conformidad de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios debe ser debidamente registrada y realizada por
el Director Técnico o Quimico Farmacéutico asistente autorizado, a quien se le
delega funciones mas no responsabilidades.

h) Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que
no cumplen con lo establecido en el presente numeral deben identificarse,
separarse y trasladarse al drea de devoluciones hasta que se determine su
destino o al rea de bajas hasta que se determine su destruccitn.

i) En caso de existir alguna discrepancia entre los documentos y los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, debe actuarse de
acuerdo al procedimiento operativo estandar establecido para tal fin.

()

AREA DE APROBADOS
(...)

i) Todos los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios que se apilen deben estar debidamente protegidos para evitar el
riesgo de desprendimiento que pudiera ocasionar dafios al personal o a aquellos.

j) Se debe realizar mapeos de temperatura y humedad (cuando corresponda)
con la finalidad de conocer los sitios ‘frios” y “calientes” en el almacén. Estos
mapeos se deben llevar a cabo por lo menos en dos estaciones climaticas
diferentes, haciendo uso de equipos calibrados, lo cual debe ser registrado.”

Los hechos expuestos, han generado el riesgo de afectacion en la calidad, manejo y operatividad
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, asi como en la salud
y seguridad del personal.

DOCUMENTACION VINCULADA A LA ACTIVIDAD

La informacién y documentacién que la comision de control ha revisado y analizado durante el
desarrollo del servicio de visita de control al “Aimacén Especializado de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de la DIREMID”, se encuentra detallada en el Apéndice

INFORMACION DEL REPORTE DE AVANCE ANTE SITUACIONES ADVERSAS

Durante la ejecucion del presente servicio de Visita de Contfrol, no se advirtio Reporte de Avance Ante
Situaciones Adversas.
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Vill. CONCLUSION

Durante la ejecucion del servicio de Visita de Control al “Almacén Especializado de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de la DIREMID” bajo el ambito de la
Entidad, se han advertido seis (6) situaciones adversas, hechos que ponen en riesgo el logro de los
objetivos de las actividades, respecto a la organizacion y funcionamiento, personal, aseguramiento de
la calidad, infraestructura y equipamiento del citado almaceén, los cuales han sido detallados en el
numeral V del presente informe.

RECOMENDACIONES

1

Hacer de conocimiento al Titular de la Entidad el presente Informe de Visita de Control, el cual
contiene las situaciones adversas identificadas como resultado del servicio de Visita de Control al
“Almacén Especializado de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
de la DIREMID”, con la finalidad que se adopten las acciones preventivas y correctivas que
correspondan, en el marco de sus competencias y obligaciones en la gestion institucional, con el
objeto de asegurar una atencion de servicios de salud de calidad a la poblacion.

debe comunicar al Organo de Control
ventivas o correctivas que implemente
nte Informe de Visita de Contral.

Hacer de conocimiento al Titular de la Entid
Institucional, a través del plan de accién, las acciones
respecto a las situaciones adversas contenidas en el pr

Iquitos, 12 de noviembre de 2020

N

oger A, Badureles Vargas
Jefe de Comisién
Comisién de Control

W

Edely#. Ram rre de Leveau
Supervisora
Comision de Co

M. i uirre de Leveau
d ano de Control Institucional (OCI)
ireccién Regional de Salud Loreto
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APENDICE N° 1

DOCUMENTACION VINCULADA A LA ACTIVIDAD

1. EXISTENCIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS VENCIDOS Y DETERIORADOS AQUE
CORRESPONDERIAN A UN IMPORTE TOTAL DE $/1 368 015,21, GENERA EL RIESGO DE AFECTACION
DE LAS CONDICIONES DE BIOSEGURIDAD EN EL ALMACEN ESPECIALIZADO Y DE LA OPORTUNIDAD
EN LA ATENCION DE LOS USUARIOS DE LAS PRESTACIONES DE SALUD, CON EL CONSECUENTE
PERJUICIO ECONOMICO A LA ENTIDAD

Documento
“Acta de Entrega de Informacion” de 28 de octubre de 2020.
Informe n.° 047-AE/DIREMID recibido el 20 de octubre de 2020.
Oficio n.° 1647.GRL-DRSL.DIREMID/30.11/20 elaborado por la DIREMID y recibido por la
Direccién General de la Entidad el 26 de octubre de 2020.
Informe n.° 035-AE/DIREMID de 15 de setiembre de 2020.
Informe n.° 001-2020-AE/DIREMID de 10 de enero de 2020.
Oficio n.° 115-GRL-DRSL-DIREMID/30.11.02/20 de 29 de enero de 2020
Oficio n.° 021-GRL-DRSL-DIREMID-DAUM/30.11.02/20 de 5 de febrero de 2020.
Oficio n.° 551-2020-GRL-DRSL/30.01 de 2 de noviembre de 2020.
Informe n.° 005-2020-GRL-DRS-L/30.07 de 30 de octubre de 2020.
Oficio n.° 296-2020-GRL-DRSL-OCI/30.03 de 6 de noviembre de 2020.

=
°
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2. PRUEBAS RAPIDAS PARA COVID-19 ENTREGADOS A LA ENTIDAD POR EL GOBIERNO REGIONAL DE
LORETO PRESENTAN PROBLEMAS DE CALIDAD, CUYO USO AFECTARIA EL DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DE LOS CASOS, ASI COMO LA SALUD DELA POBLACION Y OTROS PROBLEMAS QUE
SE PUEDAN DERIVAR DE SU UTILIZACION.

N° Documento

1 “Actas de entrega de informacién” de 2 y 3 de noviembre de 2020

2 | Acta de entraga recepcion y conformidad de bienes al érea usuaria de 21 de mayo de 2020.

3| Oficio n.° 288-2020-GRL-DRS-L/30.09.05 de 2 de julio de 2020.

4 Oficio n.° 1863-2020-JEF-OPE/INS de 1 de setiembre de 2020

5 | Nota Informativa n.° 058-2020-DG-CNCC/INS de 31 de agosto de 2020.

6 | Oficio n.° 2588-2020-JEF-OPE/INS recibido por la Entidad mediante correo de 19 de octubre de 2020

7 Nota Informativa n.° 080-2020-DG-CNCC/INS de 15 de octubre de 2020

8 | Informe n.° 02-2020-GRL-DRSL/30.90.05 de 16 de junio de 2020

9 | oficion.° 254-2020-GRL-DRSL/30.09.05 recibido el 17 de junio de 2020
“Acta de entrega de recepcion y conformidad del bien al Area usuaria” suscrita por el Jefe de

10 | Coordinacion Interna del Almacén de la Oficina Ejecutiva de Logistica del GOREL y por la Directora
Ejecutiva de DIREMID.

11 | Oficio n.® 346-2020-GRL-DRS-L/30.09.05 de 11 de agosto de 2020.

12 | Cuaderno de cargo respectivo del Aimacén Especializado.

3. EL INGRESO Y SALIDA DE LAS PRUEBAS MOLECULARES PARA COVID-19 NO ESTAN SIENDO
GESTIONADOS A TRAVES DEL SISMED, GENERANDO EL RIESGO DE UN INADECUADO USOC Y
DISTRIBUCION DE LOS MISMOS.

N° Documento

1 | “Acta de entrega de informacién” de 2 de noviembre de 2020

9 Formulario denominado "SALIDA DE MATERIALES POR LA PUERTA DEL PATIO DE DESCARGA
DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA Y BIOMEDICINA".

‘Y
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4. EL ALMACEN ESPECIALIZADO NO CUENTA CON EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, SITUACION QUE NO GARANTIZARIA LA CALIDAD, EFICACIA, SEGURIDAD Y
FUNCIONABILIDAD DE LAS OPERACIONES DE ALMACENAMIENTO.

Documento

1

Formato n.° 1 de 28 de octubre de 2020 “*Verificacion del cumplimiento del Manual de Buenas
Practicas de Alimacenamiento”, de la visita realizada a las instalaciones del Almacén Especializado
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de la DIREMID.

5. EL ALMACEN ESPECIALIZADO CARECE DE UN GRUPO ELECTROGENO O SISTEMA QUE LO
SUSTITUYA Y LAS INSTALACIONES, ASIMISMO, LOS EQUIPOS E INSTRUMENTOS NO CUMPLEN CON
LAS CONDICIONES TECNICAS NECESARIAS, SITUACION QUE AFECTARIA LA CALIDAD EN EL
ALMACENAMIENTO.

NB

Documento

1

Formato n.° 1 de 28 de octubre de 2020 “Verificacion del cumplimiento del Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento”, de la visita realizada a las instalaciones del Aimacén Especializado
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de la DIREMID.

2 Informe n.® 024-AE/DIREMID de 4 de agosto de 2020.
3 | Informe n.® 042-AE/DIREMID de 8 de octubre de 2020,
4 | Informe n.° 007-2020-AE/DIREMID de 19 de febrero de 2020.

ALGUNAS AREAS DEL ALMACEN ESPECIALIZADO CARECEN DE LAS CONDICIONES TECNICAS

NECESARIAS, GENERANDO EL RIESGO DE AFECTACION EN LA CALIDAD, MANEJO Y OPERATIVIDAD
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, ASI
COMO EN LA SALUD Y SEGURIDAD DEL PERSONAL.

NU‘

Documento

1

Formato n.° 1 de 28 de octubre de 2020 “Verificacién del cumplimiento del Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento”, de la visita realizada a las instalaciones del Almacén Especializado
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de la DIREMID.
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Iquitos, 12 de noviembre de 2020
OFICIO N° 300-2020-GRL-DRSL-0CI/30.03

Sefor:

CARLOS CALAMPA DEL AGUILA
Director General {
Direccion Regional de Salud Loreto
Presente.-

Asunto :Comunicacién de Informe de Visita de Control n.° 014-2020-OCI/0701-SVC.
Referencia :a) Articulo 8° de la Ley n.° 27785, Ley Organica del Sistema Nacional de Control y de la
Contraloria General de la Republica, y sus modificatorias.
b) Directiva n.° 002-2019-CG/NORM “Servicio de Control Simultaneo” aprobada mediante
Resolucién de Contraloria n.® 115-2019-CG, de 28 de marzo de 2019 y modificatoria.

Me dirijo a usted en el marco de la normativa de la referencia, que regula el servicio de Control
Simultaneo y establece la comunicacién al Titular de |a entidad o responsable de |la dependencia, y de ser
el caso a las instancias competentes, respecto de la existencia de situaciones adversas que afectan o
podrian afectar la continuidad del proceso, el resultado o el logro de los objetivos del proceso en curso, a
fin que se adopten oportunamente las acciones preventivas y correctivas que correspondan.

Sobre el particular, como resultado de la revisién y andlisis a la informacion relacionada con
el “Almacén Especializado de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de la
DIREMID", comunicamos que se han identificado las situaciones adversas contenidas en el Informe de
Visita de Control n.® 014-2020-0CI/0701-SVC, que se adjunta al presente documento.

En tal sentido, solicitamos remitir a este Organo de Control, el Plan de Accién
correspondiente, en un plazo de diez (10) dias habiles contados a partir del dia siguiente habil de recibida
la presente comunicacion.

Es propicia la oportunidad para expresarle las seguridades de mi consideracién.

Atentamente

'}(

Edely amirez Aguirrede Leveau
Jefe deT Organ ontrol Institucional
ir egional de Salud Loreto

"Afia de la universalizacidn de la salud”
“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

Av, Grau / Calle Leticia - Iquitos — Maynas - Loreto — Perti.
www.diresaloreto.gob.pe



