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LA CONTRALORIA o CENARES

GENERAL DE LA REPUBLICA DEL PERU

INFORME DE ORIENTACION DE OFICIO
N° 059-2021-0C1/5991-SO0

“ESTADO SITUACIONAL DE OCHOCIENTOS MIL (800 000) DOSIS DE VACUNAS
ANTIPOLIOMIELITICAS (ORAL) BIVALENTE TIPO 1Y 3 DEL LABORATORIO FABRICANTE
SERUM INSTITUTE, RECIBIDAS POR EL CENARES EL 1 DE JUNIO DE 2020 EN EL

ALMACEN ALDEM”

El presente informe se emite en mérito a lo dispuesto por el Organo de Control Institucional (OCI)
del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES),
corresponde a un servicio de control no programado en el Plan Anual de Control y registrado en el
Sistema de Control Gubernamental - SCG con la Orden de Servicio n.® 5991-2021-059, 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 modificatorias.

\
l
' L. ORIGEN
\

Il.  SITUACIONES ADVERSAS

De la evaluacion y analisis efectuada a la documentacion proporcionada por la Entidad respecto del
estado situacional de las ochocientos mil (800 000) dosis de vacunas Polio Oral Bivalente tipo 1y 3
del laboratorio fabricante SERUM INSTITUTE, pendiente de reposicion, y de la visita de verificacion
realizada el 23 de agosto de 2021 al Almacén de Productos Termosensibles de la Direccion de
Almacén y Distribucion (DAD) del CENARES, ubicado en la Av. Quilca n.® 630, distrito y provincia
Constitucional del Callao; se identifico dos (2) situaciones adversas que ameritan la adopcion de
acciones para asegurar la continuidad del proceso en mencion.

Las situaciones adversas identificadas se exponen a continuacion:

1. OCHOCIENTOS MIL (800 000) DOSIS DE VACUNAS ANTIPOLIOMIELITICAS (ORAL)

BIVALENTE TIPO 1Y 3 VALORIZADAS EN S/ 709 482,99, PERMANECEN EN CONDICION

DE INMOVILIZADO/CUARENTENA EN EL ALMACEN DEL CENARES, DESDE EL 3 DE

JUNIO DE 2020, SITUACION QUE HABRIA AFECTADO EL ABASTECIMIENTO OPORTUNO

(2020) REQUERIDO POR LAS REGIONES, PARA LA INTERVENCION SANITARIA DE NINOS

CON VACUNAS COMPLETAS; ASi COMO EL RIESGO DE PERDIDA DE DICHAS VACUNAS

T POR EXPIRACION EN FEBRERO DE 2022, LO QUE AFECTARIA LOS RECURSOS

B ECONOMICOS DE LA ENTIDAD.

/ De la revision de la documentacion proporcionada por la Direccion de Adquisiciones (DA) del

; CENARES?, y de la visita de verificacion efectuada el 23 de agosto de 2021, al Almacén de
Productos Termosensibles del CENARES?, se advierte que, ochocientos mil (800 000) dosis de
vacunas Antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3, valorizadas en S/ 709 482,99°, adquiridas a
través de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS/OMS), permanecen desde el 3 de
junio de 2020, un (1) afio y dos (2) meses, en condicion de inmovilizado/cuarentena en el
referido almacén. Las vacunas precitadas se muestran en las tomas fotogréficas siguientes:

! Memorandum n.° 717-2021-DA-CENARES/MINSA, de 18 de agosto de 2021.
2 Acta de recopilacion de Informacion n.° 001-HGB, efectuada en la visita de verificacion de 23 de agosto de 2021.
* Mediante NEA n.°471-2020,
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CAMARA
FRIGORIFICA N'3

Camara frigorica n.°3, donde se almacenan las 800 000 vacunas Antipoliomilitis

Fuente: Acta de Recopilacién de Informacion n.° 001-HGB/CENARES, de 23 de agosto de 2021.
Elaborado por: OCI/CENARES.

Toma fotografica n.° 2

800 000 vacunas Antipoliomieliticas inmovilizadas desde el 3 de junio de 2020

Fuente: Acta de Recopilacion de Informacion n.° 001-HGB/CENARES, de 23 de agosto de 2021.
Elaborado por: OCI/CENARES.
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Al respecto, el 31 de mayo de 2020 arribd a nuestro pais ochocientos mil (800 000) dosis de
vacunas Antipoliomieliticas (oral) bivalente tipo 1y 3, adquiridas a través de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS/OMS), en virtud del Convenio n.° 002-2012/MINSA*, para el
suministro centralizado del periodo 2020, requerido por la Direccion de Inmunizaciones de la
Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP) del MINSA,
para atender la intervencion sanitaria del producto: “Nifios con vacunas completas’,
ingresando estas vacunas el 1 de junio de 2020, al almacén ALDEM/CENARES.

Seguidamente, el 3 de junio de 2020, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) efectio la inspeccion de la cadena de frio de las vacunas en mencion, y
emitio el Acta de Verificacion de Vacunas n.° 048-2020, donde se establecié una desviacion
de temperatura (Lote n.°1890P001) en su traslado desde el pais de origen (India) al almacén
del CENARESS (Per(), procediendo a declarar su inmovilizacion (cuarentena); advirtiéndose
que a pesar del tiempo transcurrido (un (1) afio y dos (2) meses) desde la fecha de
verificacion y declaracion por DIGEMID, no se habrian implementado acciones efectivas
para su reposicion, recupero o de ser el caso el uso de las mismas, continuando hasta la
fecha (26 de agosto de 2021) en la mencionada condicion en el Almacén de Productos
Termosensibles del CENARES.

Es de indicar que, la Direccion de Adquisiciones (DA)? del CENARES en respuesta a nuestra
solicitud’ remitio el documento del Equipo de Aduanas del DA?, mediante el cual se informa
sobre el estado situacional y acciones efectuadas por la Entidad para la reposicion de las
vacunas citadas; revisada la documentacion se evidencia lo siguiente:

Cuadron.® 1
Acciones efectuadas por el CENARES ante la OPS/OMS - Reposicion de vacunas
Antipoliomieliticas (Lote n.° 1890P001)

“Fechas| S sl Bl k : , _ Documento sustento
31/05/2020 Arribo a nuestro pais Guia Aérea n.°A0009520.
01/06/2021 Ingreso al almacén ALDEM Declaracion aduanera de

mercancias n.°235-202010-
070044.

03/06/2021 DIGEMID efectua la inspeccion y declara la Inmovilizacion/cuarentena, | Acta de verificacion de

del Lote n.° 1890P001, de 89 cajas (800 000 dosis) de las vacunas | Vacunasn.® 048-2020,
Antipoliomieliticas (oral) bivalente tipo 1y 3, vial x 1 ml (dosis) y 15 cajas | remitida al entonces CADI del
con goteros del producto, debido a excursion de temperatura. CENARES el 4 de junio de
(-10°C). 2020.

04/06/2021 Q.F. Tulio Pérez del CADI-CENARES comunica al Equipo de Aduanas | Correo electronico DARES -
que no se ha mantenido la cadena de frio (congelacion) durante el tiempo | RV: AP0O20-00005224 - Acta
de transporte (1 semana aproximadamente, segin Guia Aérea | de Verificacion de vacunas
(23/05/2020) y Volante Aéreo (1/6/2020) evidenciado en los marcadores | Antipoliomielitica.

de temperatura virado al color azul y solicita se gestione el
pronunciamiento técnico del fabricante y/o canalizado por la OPS;
ademas que para proximos envios se incluyan registradores de
temperatura.

05/06/2021 Equipo de Aduanas informa al “Fondo OPS’, Luz Maria Belaunde | Correo electronico DARES -
(Asistente OPS- Unidad de Compras), acusa recepcion de las vacunas y | RV: AP020-00005224-BOPV
comunica que estas han sido inmovilizadas en su totalidad, por | 10-PERU-REQ20-00002592-
evidenciarse ruptura de cadena de frio (adjunta el Acta de verificacion de | SERUM 5 de junio de 2020,
Vacunas n.° 048-2020). del Equipo de Aduanas
CAQD

* “Convenio de Cooperacion Técnica entre la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y el Ministerio de Salud de la Repblica del Peru

gMINSA) para la adquisicion de vacunas, jeringas y otros insumos relacionados”, suscrito el 16 de enero de 2012 y vigente hasta la fecha.
Almacén ALDEM ubicado en la Av. Quilca n. 630, distrito y provincia Constitucional del Callao.

® En dicho entonces Centro de Adquisiciones y Donaciones (CAQD) del CENARES.

. Memorandum n° 250-2021-CENARES de 13 de agosto de 2021.

¥ Informe n.°022-2021-EA-DA-CENARES/MINSA de 17 de agosto de 2021.

|
|
|
|
\
*
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15/07/2020 Carta de la OPS/OMS, mediante la cual se indica que, sobre el reporte de | Carta Referencia: FPL/02-
excursion de temperatura de un total de 104 paquetes enviados por el 0030-2020.

Laboratorio SERUM INSTITUTE correspondiente al Lote 1890P001 con la
AP020-00005224 se registro pérdida de la cadena de frio, constatada por
la lectura al Monitor Mark Duak TTI, recomendando que en situaciones
similares se realice la verificacion inmediata de temperatura de los
viales de vacunas en los paquetes afectados; que el reclamo ha sido
canalizado al area de compras y solicita indicar la condicion del resto de
paquetes (99 de las vacunas recibidas)®.

11/08/2020 Primer documento oficial cursado por CENARES, mediante el cual | Oficion.® 810-2020-DG-
solicita el pronunciamiento de OPS/OMS por la desviacion de | CENARES/MINSA.
temperatura y solicita al fabricante que en cada caja térmica se incluya un | Se adjunta Nota Informativa
registrador de temperatura electronico (data logger). n.°111-2020-CADI-

CENARES/MINSA e Informe
n.°04-2020-APT-CADI-
CENARES/MINSA, ambos del
7 de agosto de 2021.

17108/2020 Respuesta de OPS/OMS, le recuerdan a CENARES que deben | Carta Referencia: FPL/02-
elaborar un informe completo y reclamo oficial a la compaiiia de | 0037-2020.
seguros en las primeras 48 horas después del arribo del embarque,

a fin de que el reclamo pueda hacerse efectivo.

01/09/2020 CENARES responde a la OPS/OMS, indicando que ha verificado el saldo | Oficio n.* 924-2020—DG-
del lote y que, como resultado de ello, las 89 cajas presentaron viraje al | CENARES/MINSA,
color azul. Se adjunta la Nota Informativa

n.°131-CADI-
En el Informe n.°06-2020-CADI-APT-CENARES/MINSA adjunto al Oficio | CENARES/MINSAy el
n.° 924-2020—DG-CENARES/MINSA, se recomienda solicitar a la | Informe n.°06-2020-CADI-
OPS/Per activar el seguro de las vacunas inmovilizadas; recomendacion APT-CENARES/MINSA,
que no se incorpora en el oficio de la Direccion General. ambos de 26 de agosto de
2020.

30/09/2020 El QF. Tulio Pérez del CADI, comunico al Equipo de Aduanas del | Correo electronico de 30 de
CENARES que, de la reunion via webex el dia 29 de setiembre de 2020, | setiembre de 2020
con los representantes de la OPS y DIGEMID, se acordé emitir un | (CENARES)
informe técnico sobre inmovilizaciéon de las vacunas precitadas,
donde se especifique la linea de tiempo de la cadena de frio desde el
arribo al Perd hasta el almacén aduanero ALDEM; siendo que el
CADI del CENARES remitié un informe que faltaria adicionar esa
linea de tiempo.

CENARES Solicité a OPS/OMS: Oficio n.° 1188-2020-DG-

14/10/2020 1. Gestione con el laboratorio fabricante SERUM INSTITUTE, reemplace | CENARES/MINSA.
los 80 000 frascos (800 000 dosis) de la Vacuna Polio Oral Bivalente tipo | Se adjunta el Informe n.®251-
1y3. 2020-CADI-

2. Gestione con el laboratorio fabricante SERUM INSTITUTE, para que | CENARES/MINSA de 13 de
nos remita los estudios de termoestabilidad. octubre de 2020.
3. Realice consulta al laboratorio fabricante SERUM INSTITUTE, si la

calificacion de las cajas térmicas avala la autonomia de congelacion de la

Vacuna Polio Oral Bivalente tipo 1y 3 por el tiempo que durd el transporte

desde el pais de origen hasta el arribo al Peru; asi como, la calificacion

de sus cajas térmicas para el transporte de la referida vacuna.

4. Solicite al laboratorio fabricante SERUM INSTITUTE, realice el retiro

del producto de los almacenes de productos termosensibles del

CENARES para su disposicion final, segun lo dispuesto en la normativa

sanitaria vigente peruana.

16/08/2021 CENARES, después de diez (10) meses con dos (2) dias reiter6 el | Oficion.® 1364-2021-DG-
contenido de todas las comunicaciones anteriores a la OPS/OMS, | CENARES/MINSA.
reiterando la solicitud de gestion con el laboratorio fabricante para el
envio de los estudios de termoestabilidad a fin de que DIGEMID evalie el
levantamiento de la inmovilizacion o de lo contrario se realice el retiro de
las vacunas y reposicion del lote.

Fuente: Memorandum n.® 717-2021-DA-CENARES/MINSA, de 18 de agosto de 2021 y Acta de Recopilacion de
Informacion n.® 001-HGB/CENARES, de 23 de agosto de 2021
Elaborado por: OCI-CENARES.

Conforme se muestra en el cuadro precedente, la Entidad el 11 de agosto de 2020, a través
del Oficio n.° 810-2020-DG-CENARES/MINSA, solicita oficialmente el pronunciamiento de la
OPS/OMS respecto de la desviacion de temperatura, habiendo transcurrido mas de dos

¢ Se precisa que, si bien es cierto, la OPS/OMS, sefialo la cantidad de 99 paquetes de la vacuna recibida, reaimente fueron ochenta y nueve (89)
paquetes de la vacuna en total, dado que quince (15) corresponden a los goteros para la aplicacion de la vacuna.
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meses de haberse suscitado la declaracion de inmovilizacion por DIGEMID. En respuesta la
OPS/OMS!, le recuerda al CENARES que: “deben elaborar un informe completo y
reclamo oficial a la compaiia de sequros en las primeras 48 horas después del arribo
del embarque, a fin de que el reclamo pueda hacerse efectivo”; sin embargo, en las
comunicaciones y acciones evidenciadas, el CENARES no se pronuncia ni gestiona sobre
dicho aspecto; siendo fundamental dado que, de no hacerlo, puede denegarse la reposicion
del producto.

Al respecto, es importante anotar que los literales €) y m) del numeral 5.2 de la Clausula
Quinta sobre obligaciones del MINSA, del Convenio de Cooperacion Técnica entre la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y el Ministerio de Salud (MINSA) para la
adquisicion de vacunas, jeringas y otros insumos relacionados, respecto de la obligacion del
MINSA sefiala: “iniciar cuando corresponda el proceso de reclamo formal ante la comparia
asequradora dentro de los plazos establecidos en el certificado de sequro”.

Asimismo, que: “de verificarse dafios visibles (...), 0 se constate mediante informe técnico
correspondiente ruptura de cadena de frio al arribo de una carga, el MINSA debera tomar ‘
posesién en calidad de custodia del producto indicando en la Guia Aérea que se efectuara un
reclamo ante la compafiia asequradora dentro de los plazos establecidos en el certificado de
sequro, gestion de reclamo que contaréa con el apoyo de la OPS a lo largo del proceso (...)"
(El subrayado es nuestro).

Dicho parametro es concordante con el numeral 9,2 de los Procedimientos Operativos del
Fondo Rotatorio de la OPS para la compra de vacunas y otros insumos, en el que se
establece para el acuse de recibo y procedimiento de reclamacion, que:

“(...) El destinatario también debe informar a la aseguradora y a PRO si desea presentar una
reclamacion formal y seguir el procedimiento de acuerdo con las instrucciones especificadas
en el certificado de sequro. En ambos casos, es imperativo notificar los dafios de inmediato y
enviar_un aviso por escrito a la asequradora acerca de la_intencién de presentar una
reclamacion formal. La mayoria de las pélizas de sequro establecen plazos muy cortos para
la presentacion de una reclamacion formal y, si no se cumplen estos plazos, la reclamacion
puede ser rechazada’’ (El resaltado es nuestro).

En dicha medida la Gltima comunicacién de la Entidad a la OPS/OMS en el periodo 2020, fue
el 14 de octubre de dicho afio; y en el presente periodo el 16 de agosto de 2021, diez meses
\Crrr=ts después; no evidenciandose el cumplimiento contractual por parte de la entidad, referido a

— que debié efectuar mediante una notificacion, el reclamo por escrito a la aseguradora acerca
de la intencion de presentar una reclamacion, situacion que fue advertida por la OPS/OMS
mediante la carta signada con la referencia: FPL/02/0037-2020, de 17 de agosto de 2020;
mas aln en el Certificado de seguro, se requiere dar aviso por escrito a los portadores o
depositarios dentro de los tres (3) dias posteriores a la entrega.

Finalmente, se debe sefialar que las mencionadas vacunas del lote n.° 1890P001, tienen
fecha de expiracion el 28 de febrero de 2022.

1 Garta Referencia: FPLI02-0037-2020 de 17 de agosto de 2020.
B El subrayado es nuestro.
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Por la situacion expuesta, no se habria considerado la normativa siguiente:

» Manual de Operaciones del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud, aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 650-2016/MINSA,
de 26 de agosto de 2016.

(..)

1.7. Funciones Especificas

a). Gestionar el abastecimiento sectorial de los recursos estratégicos en salud, asegurando
los mecanismos necesarios para la atencion de las intervenciones sanitarias definidas
por el Ministerio de Salud, garantizando la calidad, oportunidad y precio, que aseguren
la accesibilidad de estos a la poblacién.

()

» Manual de Operaciones del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud - CENARES, aprobado mediante Resolucion Ministerial n.® 907-
2021/MINSA, publicado el 24 de julio de 2021.

ll(.“)
Articulo 38.- Direccion de Adquisiciones

Es la direccion de linea que depende de la Direccion General del CENARES, encargada de
gestionar y efectuar los procesos de adquisicion de los recursos Estratégicos en Salud, asi
como bienes y servicios relacionados a la gestion del abastecimiento, velando por el
cumplimiento de los contratos y convenios.

()
Articulo 39.- Funciones de la Direccion de Adquisiciones
La direccion de Adquisiciones, tiene las siguientes funciones:
3 f)  Dirigir el seguimiento y monitoreo de los contratos y convenios de las adquisiciones de
los recursos estratégicos.

()

Articulo 45.- Unidad de Ejecucion Contractual

Es la unidad que depende de la Direccién de Adquisiciones, encargada de administrar y
supervisar los expedientes que derivan de los procedimientos de seleccion, asi como,
realizar el control administrativo de los contratos suscritos por CENARES coordinando con
las areas usuarias, segun lo establecido en la normativa de Contrataciones del Estado
vigente.

()"

> Convenio n.° 002-2012/MINSA, “Convenio de Cooperacion Técnica entre la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y el Ministerio de Salud de la Republica
del Per0 (MINSA) para la adquisicion de vacunas jeringas y otros insumos
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relacionados”, suscrito por la directora de la Organizacion Panamericana de la salud,
el 22 de diciembre de 2011, y el Ministro de Salud, el 16 de enero de 2012.

()

CLAUSULA QUINTA: obligaciones de las Partes

()

e) Iniciar cuando corresponda al proceso de reclamo formal ante la compafiia aseguradora
dentro de los plazos establecidos en el certificado de seguro.

()

m) De verificarse dafios visibles en el empaque mediato de la mercancia que haga suponer
una alteracion de la calidad del bien importado o se constate mediante el informe
técnico correspondiente, la ruptura de la cadena de frio al arribo de una carga, el
MINSA debera tomar posesion en calidad de custodia del producto indicado en la guia
aérea que se efectuara un reclamo ante la compaiiia aseguradora, dentro de los plazos
establecidos en el certificado de seguro, gestion de reclamo que contaré con el apoyo
de la OPS a lo largo del proceso. Asimismo, en el proceso de verificacion de carga,
posterior a su nacionalizacion, y el término del acta de apertura, de detectarse faltantes
o deterioro de los productos, se comunicara a la OPS y a la compaiia aseguradora,
dentro de los plazos establecidos en el certificado de seguro.

()

>  Procedimientos operativos del Fondo Rotatorio de la OPS para la compra de vacunas,
jeringas y otros insumos relacionados de Mayo 2015.

()

9. Acuse de recibo y procedimiento de reclamacion

/ )

9.2. Cuando los productos lleguen a destino con dafios ocultos (no visibles), el destinatario
debe realizar los tramites aduaneros y de inmediato, a su llegada al depdsito,
inspeccionar los productos. El destinatario también debe informar a la aseguradora 'y a
PRO si desea presentar una reclamacion formal y seguir el procedimiento de acuerdo
con las instrucciones especificadas en el certificado de seguro.

()

En ambos casos, es imperativo notificar los dafios de inmediato y enviar un aviso por
escrito a la aseguradora acerca de la intencion de presentar una reclamacion formal. La
mayoria de las pélizas de seguro establecen plazos muy cortos para la presentacion de
una reclamacién formal y, si no se cumplen estos plazos, la reclamacion puede ser
rechazada'?,

El destinatario debe evaluar, de acuerdo con el valor total de los productos dafiados, si
se justifican el tiempo y el esfuerzo necesarios para cumplir con las especificaciones
establecidas por la aseguradora para presentar una reclamacion formal.

La OPS no puede presentar ningln tipo de reclamacion en nombre del destinatario.

()"

12
El subrayado es nuestro.
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La situacion expuesta habria afectado el abastecimiento oportuno del periodo 2020, requerido por
las regiones, a través de la Direccion de Inmunizaciones de la Direccion General de Intervenciones
Estratégicas del MINSA para la intervencion sanitaria de nifios con vacunas completas; asi como

‘ genera el riesgo de pérdida y posible expiracion de dichas vacunas, situacion que afectaria los

recursos econémicos de la Entidad.

|

i

|

\

\

2. EN EL ALMACEN DE PRODUCTOS TERMOSENSIBLES DEL CENARES, SE CONSTATO LA
INDEBIDA SEPARACION DE PARTE DEL LOTE N° 1890P001, CORRESPONDIENTE A LAS
OCHOCIENTOS MIL (800 000) DOSIS DE VACUNAS ANTIPOLIOMIELITICAS ORAL
BIVALENTE TIPO 1 Y 3, PESE A ENCONTRARSE EN CONDICION DE
INMOVILIZACION/CUARENTENA, SEGUN DISPOSICION DE DIGEMID; SITUACION QUE
PONE EN RIESGO LA INTEGRIDAD DEL PRODUCTO QUE SE ENCUENTRA PENDIENTE
| DE REPOSICION.

Con la finalidad de verificar la existencia y condiciones en que se encuentran las ochocientos mil
(800 000) dosis de vacunas Antipoliomielitica (oral) bivalente tipo 1y 3, vial x 1 ml (dosis),
correspondiente al lote n.> 1890P001, el dia 23 de agosto de 2021 se realizd una visita a las
instalaciones del Almacén de productos termosensibles del CENARES, ubicado en la Av. Quilca
n.° 630, provincia Constitucional del Callao, tal como consta en el Acta de Recopilacion de
Informacién n.° 001-HGB/CENARES, habiéndose acreditado que, se separd de manera
indebida parte de los productos del citado lote, sin contemplar que su condicion es de
inmovilizacion/cuarentena, dispuesta por la DIGEMID a través del Acta de Verificacion de
Vacunas n.° 048-2020, de 3 de junio de 2020.

Efectivamente, se pudo constatar en el ambiente destinado al almacenamiento de las vacunas
en mencion, correspondiente al lote n.° 1890P001, Camara Frigorifica n.° 3, que este se
encontraba incompleto, ya que del conteo efectuado por el personal del OCI-CENARES, arroj6
la cantidad de 738 000 dosis, de un total de 800 000, lo que dio una diferencia de sesenta y dos
mil (62 000) dosis, que no se encontraban en el mismo lugar de almacenamiento. Lo advertido,
se muestra en las tomas fotograficas siguientes:

Toma fotografica n.° 3

CAMARA
FRIGORIFICA N°3

El Aimacén de productos termosensibles del CENARES, Camara Frigorifica n.” 3, es
el ambiente destinado al almacenamiento de las vacunas Antipoliomieliticas (oral)
bivalente tipo 1y 3, vial x 1 ml (dosis), (lote n.° 1890P001).

Fuente: Acta de Recopilacion de Informacion n.* 001-HGB/CENARES, de 23 de agosto de 2021.
Elaborado por: OCI/CENARES.
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Toma fotografica n.° 4

. : . . 23/8/2021 15:3¢
A las 15:34 horas del dia 23 de agosto de 2021, el conteo de dosis arrojé la
cantidad de setecientos treinta y ocho mil (738 000), lo que dio una diferencia
de sesenta y dos mil (62 000) dosis, que no se encontraron al momento de

realizarse el primer conteo.
Fuente: Acta de Recopilacion de Informacion n.° 001-HGB/CENARES, de 23 de agosto de 2021.
Elaborado por: OCI/CENARES.

En este sentido, se le consultd al Q.F Tulio Pérez Damian, Quimico Farmacéutico AT -
Almacén, de CENARES, mediante Acta de Recopilacion de Informacion 001-
HGB/CENARES, de 23 de agosto de 2021, del presente hecho, quien respondio lo siguiente:

()

Quiero aclarar que los productos se encontraban dentro de las camaras de CENARES, que,
a los minutos se procedié nuevamente con el conteo totalizando ochocientos mil dosis.
Asimismo, se estaba realizando estudios de calificacion *3por lo que en ese momento, no se
contaba con la cantidad restante.

().

13
El subrayado es nuestro
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Toma fotografica n.° 5

23/8/2021 16:2¢

Se aprecia de la presente imagen que a las 16:24 horas, del dia 23 de agosto de
2021, personal del Almacén de Productos Termosensibles del CENARES, repuso la
cantidad de sesenta y dos mil (62 000) dosis, completando, asi, la cantidad de
ochocientos mil (800 000) mil dosis

Fuente: Acta de Recopilacion de Informacion n.° 001-HGB/CENARES, de 23 de agosto de 2021
Elaborado por: OCI/CENARES.

Al respecto, con Hoja Informativa n.® 01-2021-OCI-CENARES, de 24 de agosto de 2021, el
Q.F. Daniel Augusto Cordova Prado, auditor del OCI/CENARES, preciso que, “La calificacion
es un procedimiento documentado que se ejecuta, entre otros, en equipos y no en productos
farmacéuticos”.

En este sentido, se constatd el no cumplimiento del aislamiento propio de su condicion de
inmovilizados/cuarentena, de sesenta y dos mil (62 000) dosis, correspondiente al lote
N° 1890P001, indebidamente separados, situacion que no se justifica con el comentario
vertido por el Q.F Tulio Pérez Damian, Quimico Farmacéutico AT — Almacén, del CENARES.

En la situacion expuesta, se debe considerar la normativa siguiente:

> Manual de buenas practicas de Almacenamiento de productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios en laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y
Almacenes Aduaneros, aprobado mediante Resolucion Ministerial n.® 132-2015/MINSA,
publicado el 5 de marzo de 2015.

V1. CONTENIDO
6.1 DISPOSICIONES GENERALES

6.1.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

Para los efectos del presente Manual se entiende por:
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p) Cuarentena: Estado de las materias primas o de envasado, o materiales intermedios,
productos a granel o terminados, aislados por medios fisicos o por otros medios eficaces,
mientras se espera una decisidn'®.

()

La situacion antes expuesta genera el riesgo sobre la integridad y seguridad de los productos
termosensibles cuya condicion es de inmovilizacion/cuarentena.

lll. DOCUMENTACION E INFORMACION QUE SUSTENTA LA ORIENTACION DE OFICIO

La informacion y documentacion que la comision de Control ha revisado y analizado durante el
desarrollo del servicio de orientacion de oficio al “Estado situacional de ochocientos mil (800 000)
dosis de vacunas Antipoliomieliticas (oral) bivalente tipo 1y 3 del laboratorio fabricante SERUM
INSTITUTE, recibidas por el CENARES el 1 de junio de 2020 en el Aimacén ALDEM”, se detalla en
el Apéndice n.° 1y se encuentra en el acervo documentario de la entidad.

IV. CONCLUSION

Durante la ejecucion del servicio de orientacion de oficio, se han advertido dos (2) situaciones |
adversas que generan el riesgo de pérdida y afectacion de los recursos econémicos de la entidad, ‘
asimismo habria afectado el abastecimiento oportuno (2020) de vacunas Antipoliomieliticas
requerido por las regiones, para la intervencion sanitaria de nifios con vacunas completas.

V. RECOMENDACIONES

1. Hacer de conocimiento a la Direccion General del CENARES el presente Informe de Orientacion
de Oficio, el cual contiene las situaciones adversas identificadas como resultado del servicio de
Orientacion de Oficio al “Estado situacional de ochocientos mil (800 000) dosis de vacunas
Antipoliomieliticas (oral) bivalente tipo 1 y 3 del laboratorio fabricante SERUM INSTITUTE,
recibidas por el CENARES el 1 de junio de 2020 en el Almacén ALDEM”, con la finalidad que se
adopten las acciones preventivas y correctivas que correspondan, en el marco de sus
competencias y obligaciones de la gestion institucional.

2. Hacer de conocimiento a la Direccion General del CENARES que debe comunicar al Organo de

Control Institucional, a través del plan de accion, las acciones preventivas o correctivas que
implemente respecto a la situacion adversa contenidas en el presente Informe de Orientacion de

v

Jesus Maria, 26 dg agostoyde 2021.

7 OA/‘?

g {
“Eisatuz £ oIIan antlsteban fard Gonzafi: Ballarta
Supe Jefe de Comision
omision de Control Comision de Control
13 El subrayado es nuestro
CPC”O Hos ‘%. ..............................
Sck Pagina 12 de 13

Oe
entro Nacional de Abostoc,miewto

Ue Recursos Estralégicos en Salud - CENARES
MINISTER!O' DE SALUD




LA CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA DEL PERU

oy ¢ CENARES
’ égucos on Salud

1.

APENDICE N° 1
DOCUMENTACION VINCULADA A LA ACTIVIDAD

“OCHOCIENTOS MIL (800 000) DOSIS DE VACUNAS ANTIPOLIOMIELITICAS (ORAL)
BIVALENTE TIPO 1Y 3 VALORIZADAS EN S/ 709 482,99, PERMANECEN EN CONDICION
DE INMOVILIZADO/CUARENTENA EN EL ALMACEN DEL CENARES, DESDE EL 3 DE
JUNIO DE 2020, SITUACION QUE HABRIA AFECTADO EL ABASTECIMIENTO OPORTUNO
(2020) REQUERIDO POR LAS REGIONES, PARA LA INTERVENCION SANITARIA DE
NINOS CON VACUNAS COMPLETAS; ASi COMO EL RIESGO DE PERDIDA DE DICHAS
VACUNAS POR EXPIRACION EN FEBRERO DE 2022, LO QUE AFECTARIA LOS
RECURSOS ECONOMICOS DE LA ENTIDAD”.

=
°

Documento

Memorandum n.° 717-2021-DA-CENARES/MINSA, de 18 de agosto de 2021.

Acta de Recopilacion de Informacion 001-HGB de 23 de agosto de 2021.

HlWiN |-

Hoja Informativa N° 01-2021-OCI-CENARES, de 24 de agosto de 2021.

NEA n.° 471-2020.

Convenio n.° 002-2012/MINSA, “Convenio de Cooperacion Técnica entre la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y el Ministerio de Salud de la
5 | Replblica del Peri (MINSA) para la adquisicion de vacunas jeringas y otros insumos
relacionados”, suscrito por la directora de la Organizacion Panamericana de la salud,

el 22 de diciembre de 2011, y el Ministro de Salud, el 16 de enero de 2012.

. “EN EL ALMACEN DE PRODUCTOS TERMOSENSIBLES DEL CENARES, SE CONSTATO

LA INDEBIDA SEPARACION DE PARTE DEL LOTE N° 1890P001, CORRESPONDIENTE A
LAS OCHOCIENTOS MIL (800 000) DOSIS DE VACUNAS ANTIPOLIOMIELITICAS ORAL
BIVALENTE TIPO 1 Y 3, PESE A ENCONTRARSE EN CONDICION DE
INMOVILIZACION/CUARENTENA SEGUN DISPOSICION DE DIGEMID; SITUACION QUE
PONE EN RIESGO LA INTEGRIDAD DEL PRODUCTO QUE SE ENCUENTRA PENDIENTE
DE REPOSICION”.

N° Documento

1| Memorandum n.° 717-2021-DA-CENARES/MINSA, de 18 de agosto de 2021.
2 | Acta de Recopilacion de Informacion 001-HGB de 23 de agosto de 2021.

3 | Hoja Informativa N° 01-2021-OCI-CENARES, de 24 de agosto de 2021.
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ASUNTO : Comunicacion de Informe de Orientacion de OﬂCiO/l.° 059-2021-0Cl/5991-
SO0

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) b) Directiva n.° 002-2019-CG/NORM *“Servicio de Control Simultaneo’
aprobada con Resolucion de Contraloria n.° 115-2019-CG de 28 de
marzo de 2019 y modificatorias.

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 la 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 objetos del proceso en
curso, a fin que se adopten oportunamente las acciones preventivas y correctivas que correspondan.

Sobre el particular, de la revision de la informacion y documentacion
vinculada al “Estado situacional de ochocientos mil (800 000) dosis de Vacunas Antipoliomieliticas (oral)
Bivalente tipo 1y 3 del laboratorio fabricante Serum Institute, recibidas por el CENARES el 1 de junio de
2020 en el Aimacén Aldem”, comunicamos que se han identificado las situaciones adversas contenidas en el
Informe de Orientacion de Oficio n.® 059-2021-OCI/5991-SO0, que se adjunta al presente documento.

En tal sentido, solicitamos remitir al Organo de Control Institucional — OCI -
del CENARES, el Plan de Accion correspondiente, en un plazo de (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,
OALLL/elcs/hgb
R\ CPC, OSCERALFREDO LEON LLERENA
= % == ete cel Organo de Control Institucional
=== S Centro Nacional de Abastecimiento
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