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N Barranco, 8 de noviembre de 2021
Sefior:

M.C. Jorge Ricalde Chapilliquen

Cirecto: General

Lireccion de Redes Integradas de Salud Lima Sur

Calle Vartinez de Pinillos 124 interior B

arrancolLimallima

ASUNTO : Comunicacion de Informe de Orientacion de Oficio N° 032-2021-0C1/6355-SO0

REF © @) 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 con
Resolucion de Contraloria n.® 115-2019-CG, del 28 de marzo de 2019 y modificado
con Resolucion de Contraloria n.® 100-2020-CG de 28 de marzo de 2020.

mlummg-_“

Ve dirijo a usted en el marco de la normativa de la referencia, que regula el servicio de
Control Simultzneo y establece la comunicacion al titular de la entidad, respecto a la existencia de
sluacicnes edversas que afectan el logro de los objetivos del proceso en curso, a fin que se adopten
Jporturarente las acciones preventivas y correctivas que correspondan.

Sobre el particular, de la revision realizada a la documentacion, registros y existencias
durante |z inspeccion ejecutada el 4 de noviembre de 2021 al Centro de Almacenamiento para
Inmurniobiologicos, ubicado en la calle Leopoldo Arias S/N en el distrito de Chorrillos perteneciente a la
Direccion de Redes |ntegrales de Salud Lima Sur, comunicamos que se ha identificado dos (2) situaciones
adversas contenidas en el informe de Orientacion de Oficio n.° 032-2021-OCI/6355-S00, que se adjunta
al presente documento.

En tal sentido, solicito remitir al Organo de Control Institucional de la Direccion de Redes
ntegradas de Salud Lima Sur, el Plan de Accion correspondiente, en el plazo de cinco (5) dias habiles
sontedos a partir del dia siguiente habil de recibida la presente comunicacion.

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

Atentamente,

0 DE SALUL i
S INTEGRADAS DE SALUD |
INA SUR |

DIRECCION GENERAL

08 NOV 2021
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ORGANO DE CONTROL INSTITUCIONAL
DE LA DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA
SUR

INFORME DE ORIENTACION DE OFICIO
N° 032-2021-0C1/6355-SO0

. ORIENTACION DE OFICIO
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA
SUR, DISTRITO DE BARRANCO, PROVINCIA Y REGION
LIMA

“CONTROL DE VACUNAS EN EL CENTRO DE
ALMACENAMIENTO PARA INMUNOBIOLOGICOS DE LA
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD
LIMA SUR”

PERIODO DE EVALUACION:
4 DE NOVIEMBRE DE 2021

TOMOIDE |

BARRANCO, 8 DE NOVIIEMBRE DE 2021

“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
“Aiio del Bicentenario del Pert: 200 afios de Independencia”
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INFORME DE ORIENTACION DE OFICIO
N° 032-2021-0C1/6355-SO0

“CONTROL DE VACUNAS EN EL CENTRO DE ALMACENAMIENTO PARA
INMUNOBIOLOGICOS DE LA DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD
LIMA SUR”

I QRIGEN

El presente informe se emite en mérito a lo dispuesto por la jefatura del Organo de Control
Institucional de la Direccion de Redes Integrales de Salud Lima Sur, servicio de control no
programado 2n el Plan Anual de Control 2021, registrado en el Sistema de Control Gubemamental
con [a orden de servicio n.° 6355-2021-032, en el marco de lo previsto en la Directiva n.° 002-2019-
CCEMNORM “Servicio de Control Simultaneo” aprobada mediante Resolucion de Contraloria n.° 115-
2018-CG, de 28 de marzo de 2019 y modificatorias.

SITUACION ADVERSA.

Jurante la ‘nspaccion ejecutada el 4 de noviembre de 2021 al Centro de Almacenamiento para
‘nmunabiclagicoes, ubicado en la calle Leopoldo Arias S/N en el distrito de Chorrillos perteneciente a
a Direccion de Redes Integrales de Salud Lima Sur por el Organo de Control Institucional, y de la
evision realizada a la documentacion, registros y existencias se han identificado dos (2) situaciones
icverses que ameritan la adopcion de acciones para asegurar el logro de los objetivos del proceso
Sontrel de vacunas en el Centro de Almacenamiento para Inmunobioldgicos de la Direccion de
~aces Integradas de Salud Lima Sur.

Las situaciones adversas identificadas se exponen a continuacion:

1. El CENTRO DE ALMACENAMIENTO PARA INMUNOBIOLOGICOS DE LA DIRECCION DE
REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA SUR CUENTA CON UN NUMERO IMPORTANTE DE
VACUNAS CONTRA LA COVID-19 DE MARCA ASTRAZENECA CON FECHA DE
VENCIMIENTO A CORTO PLAZO LO QUE GENERA RIESGO EN SU VENCIMIENTO.

Durante a inspeccion realizada al Centro de Almacenamiento para Inmunobioldgicos de la
Direccion de Redes Integrales de Salud Lima Sur el 4 de noviembre de 2021, se ha identificado un
gran numero de cajas de vacunas contra la COVID-19 de la marca AstraZeneca que no han sido
considerados en la ultima distribucion ejecutada en los dias 30, 31 de octubre y 3 de noviembre de
2021, detarminéndose que:

a) 350 frascos del Lote 77855 con vencimiento 12/2021 que ingresaron el 20 de octubre de
2021 al Centro de Almacenamiento no han sido distribuidos.
v o) 7500 frescos del Lote 77883 con vencimiento 01/2022 que ingresaron el 26 de octubre de
&y 2021 no han sido distribuidos.

Considerando que cada frasco de vacuna contra la COVID-19 marca AstraZeneca contiene 10
dosis, en total existen cerca de 78500 dosis de vacuna contra la COVID-19 en riesgo de
vencimiento en los meses siguientes de no generarse su distribucion oportuna.

Varimagenesn®1,2 3y4
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> Inf2rme de Orientacion de Oficio a la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Sur, distrito de Barranco, provincia y departamento
de Lima.
Periado: 4 de noviembre d2 2021.
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Imagen n.> 1 Imagen n.° 2

En el “Centro de Almacenamiento para Inmunobiolégicos” de la Direccion de Redes Integradas de
Salud Lima Sur se advirtid que: existe un gran nimero de vacunas contra la COVID-19 de la marca
Astrazeneca con riesgo de vencimiento

Imagen n.® 3 Imagen n.° 4

/ Er el “Centro de Aimacenamiento para Inmunobioldgicos” de la Direccion de Redes Integradas de Salud
Lima Sur se advirtié que: existen 350 frascos de vacunas contra la COVID-19 con vencimiento 12/2021 y

7500 frascos de vacunas contra la COVID-19 con vencimiento 01/2022, ambas vacunas son de la marca
AstraZeneca.
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» Resolucion Ministerial n.> 488-2021/MINSA de 14 de abril de 2021, que aprueba el
Documento Técnico: “Plan Nacional actualizado de vacunacién contra la COVID-19,
aprobado con Resolucion Ministerial n.® 488-2021/MINSA de 14 de abril de 2021.

Hes)
9.7 Sistema de logistica de vacunas e insumos
|

En las GERESAS/DIRESAS/DIRIS/Redes/Hospitales

> ()

» Las GERESAS/DIRESAS/DIRIS/Redes/Hospitales deben realizar un analisis del
movimiento de vacunas, que sustente por medio de un acta la redistribucion de los
saldos de vacuna, asegurando su uso eficiente y evitando perdidas de estas.

£n las Redes, Microrredes e IPRES

las actividades de programacion, solicitud, recepcion y envié de vacunas e insumos seran
similaes a las consideradas en los niveles superiores y realizados por el responsable de
Inmurizaciones, de Farmacia y de Logistica, segin corresponda, elevando la documentacion
respectiva al nivel inmediato superior y siguiendo los lineamientos establecidos por el nivel
centrél y las disposiciones contenidas en el presente documento técnico.

faai

9.9 Gestion de excedentes, merma y frascos abiertos.

l.as vacunas contra la COVID-19 son un bien escaso y de produccion limitada, en ese sentido,
se deoeré utilizar el maximo de dosis, de acuerdo con lo establecido en los insertos de las
vacunas, para evitar perdidas y optimizar la vacunacion a la poblacion.

[

El hecho expuesto pone en riesgo el cumplimiento de los objetivos de la vacunacion contra la
COVID-1¢ al no generarse la distribucion oportuna de vacunas contra la COVID-19 con fecha
de vencimiento a corto plazo, lo que genera el rigsgo de su perdida por caducidad al cumplirse
su fecha de vencimiento.

El CENTRO DE ALMACENAMIENTO PARA INMUNOBIOLOGICOS DE LA DIRECCION DE
REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA SUR NO CUENTA CON PEDIDO DE COMPROBANTE
DE SALIDAS RESPECTO AL INGRESO DE VACUNAS ENVIADAS POR CENARES.

Considerando que el Pedido de Comprobante de Salida (PECOSA) es un documento fuente que
tisne por finalidad sustentar el registro contable por la salida de bienes del Almacén, ya sea para
us0 y consumo de la entidad 0, en su caso, para reflejar el costo de los bienes vendidos, siendo un
documen'o que permite lograr el control del movimiento de las existencias del almacén, asi como
su ragistro en el sistema informatico.

Y durante la inspeccion realizada por el Organo de Control Institucional de la Direccion de Redes
Irtegradas de Salud Lima Sur el 4 de noviembre del 2021 al Centro de Almacenamiento para
Irmuncbiologicos de la Direccion de Redes Integradas de salud Lima Sur ubicado en el distrito de
Cherrillos, se ha identificado que, el 29 de octubre ingresaron solo con Guia de Transporte Serie
02-665 Aimacén de Bioldgicos C.E.N.A.R.E.S la cantidad de 18720 frascos de la vacuna contra la
COVID-19 marca Pfizer y 4166 frascos de la vacuna contra la COVID-19 marca Sinopharm, motivo
por el cual, &l carecer de la PECOSA respectiva dicho ingreso no ha podido ser registrado en el
sistema informatico a la fecha de la inspeccion.

de Lima.
Pe-odo:

-
Infarme de Orientacion de Oficio a la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Sur, distrito de Barranco, provincia y departamento

4 de noviemore da 2021.
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Daca la emergencia sanitaria, las vacunas ingresantes sélo con Guia de Transporte tuvieron que
ser igualmente distribuidas el sabado 30, domingo 31 de octubre y miércoles 3 de noviembre de
2021, alos diferentes establecimientos de salud segin cuadros de distribucion que se adjuntan al
Acta de Inspeccion descrita en el Apéndice N° 1 sobre la documentacion vinculada a la actividad,
sin haber sido ingresadas al sistema informatico. No obstante, al momento de la inspeccion sélo se
encuentra regularizada la PECOSA de la marca Sinopharm.

* Resolucion Ministerial n.° 488-2021/MINSA de 14 de abril de 2021, que aprueba el
Documento Técnico: “Plan Nacional actualizado de vacunacién contra la COVID-19,
aprobado con Resolucion Ministerial n.° 488-2021/MINSA de 14 de abril de 2021,

I:(I.I :l
9.7 Sisterna de logistica de vacunas e insumos
Instituciones del sector salud publicas y privadas
o (..)
» CENARES elabora la PECOSA (documento que acredita la salida de un bien de un
almacen de otro, en optimas condiciones), la cual debe ser firmada por el responsable
de farmacia, o quien haga sus veces.

(..)

» Resolucion Ministerial n.° 132-2015/MINSA de 2 de marzo de 2015, que aprueba el
Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

1)

6.2.4 ALMACEN
() .

6.2.4.2AREA DE RECEPCION

a) ()

=n es'a aree se efectia la revision de los documentos presentados por el proveedor (...)

6.2.5 DOCUMENTACION

6.2.5.1 La documentacion es parte esencial del sistema de gestion de calidad y del

cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento. (...) Deben contar con libros

oficialas o registros electronicos (...), entre otros, para llevar a cabo y evidenciar todas las

activicades.

()

6.2.5.5 La documentacion debe asegurar la existencia de la evidencia documentada,
frazatilidad y disponibilidad ante alguna investigacion.

l./ 6.2.5.6 Le documentacion debe archivarse de forma segura; y, ser de facil y rapido acceso

7 cuando se requiera para inspecciones autorizadas, investigaciones o con cualquier otro fin.

(...)

e Resolucion Ministerial n.° 833-2015/MINSA de 23 de diciembre de 2015, que aprueba el
Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

is)
6.2.5 DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
(i)

e LU LRI LY B -
Infarmie de Orientacion de Oficio a la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Sur, distrito de Barranco, provincia y departamento
de Lima,
Periado: 4 de noviembre da 2021.
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6.2.5.9 El cliente debe examinar la documentacion de entrega para asegurarse que los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios no han sufrido demoras
que generen variacion de las condiciones de almacenamiento.

()

6.2.6 DOCUMENTACION Y TRAZABILIDAD

6.2.6.1 Los establecimientos farmacéuticos deben (...) controlar la documentacion (manuales,
procedimientos, registros, instructivos, entre otros), de acuerdo a lo establecido en las Buenas
Practicas de Almacenamiento.

6.2.6.2 Los registros deben contener la informacion necesaria para permitir la trazabilidad del
procucto fammacéutico, dispositivo médico y producto sanitario.

(5.2.6.3 Todos los registros deben estar disponibles y ser facilmente trazables.

(...)

El hecho expuesto genera riesgo en la seguridad de las vacunas, al no acreditarse I salida de
la vacuna de un almacén a otro, y por consiguiente no se pueda efectuar el registré de su
ingreso en el sistema del Centro de Almacenamiento para Inmunobioldgicos de la Direccion de
Redes Integradas de Salud Lima Sur en un determinado periodo de tiempo, pudiendo generar
riesgo de confusiones y pérdida de las mismas durante la rotacion de las existencias.

[JIZ}CUHENTACIOM E INFORMACION QUE SUSTENTA LA ORIENTACION DE OFICIO.

La informacion y documentacién que la Comision de Control ha revisado y analizado durante el
cesarollo de: servicio de Orientacion de Oficio al Control de vacunas en el Centro de Almacenamiento
para Inmuncbioldgcos de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Sur, se encuentra
de:aliada en 2| Apéndice n.°1.

Las situaciones adversas identificadas en el presente informe se sustentan en la Inspeccidn, revision y
enalisis de la documentacion e informacion obtenida por la Comision de Control, la cual ha sido
sefiaiada en la condicion y se encuentra en el acervo documentario del Organo de Control
Inztitucional de la Direccion de Redes Integradas de Lima Sur.

CONCLUSION

Durante la ejecucion del servicio de Orientacion de Oficio al Control de vacunas en el Centro de
Almacenamiento para Inmunobioldgicos de la Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Sur se
advierten (2) situaciones adversas que podrian afectar la continuidad del proceso, el resultado o el
logre de los objetivos.

FECOMENDACIONES

1. Hacer de conocimiento al director General de la Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Sur
el presente Inorme de Orientacion de Oficio, el cual contiene las situaciones adversas
identificadas como resultado del servicio de Orientacion de Oficio durante la inspeccion realizada
al Centro de Almacenamiento para Inmunobiolégicos de la Direccion de Redes Integradas de
Salud Lima Sur, 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 aseqgurar el logro de los objetivos del Control de vacunas en el Centro de
Almacenamiento para Inmunobioldgicos de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Sur.
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2rme: de Orientacion de Oficio a la Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Sur, distrito de Barranco, provincia y departamento
Lima,

“odlo: 4 de noviembore da 2021,
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2. Hacer de conocimiento al director General de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Sur
que debe comunicar al Organo de Control Institucional, a través del plan de accion, las acciones
preventivas o correctivas que implemente respecto a las situaciones adversas contenidas en el
presente nforme de Orientacion de Oficio.

Barranco, 8 de noviembre de 2021

Y SALUD
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Infarme de Orientacion de Oficio a la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Sur, distrito de Barranco, provincia y departamento
de Lima.

Peado: 4 de noviembre da 2021,
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APENDICE N.° 1

DOCUMENTACION VINCULADA A LA ACTIVIDAD

ACTA DE INSPECCION n.° 02-00-OCI-VACUNAS-2021 de 4 de noviembre de
2021:
- Guia de Transporte Serie 02-N°685 Almacén de Bioldgicos C.E.N.A.RE.S.
- Cuadros de Distribucion N° 165, del 30/10/21 vacuna Sinopham
- Cuadros de Distribucion N° 166, del 30/10/21 vacuna Pfizer
1 - Cuadros de Distribucion N° 167, del 31/10/21 vacuna Pfizer
%’/ - Cuadros de Distribucion N° 168, del 31/10/21 vacuna Sinopharm
- Cuadros de Distribucion N° 169, del 03/11/21 vacuna Pfizer
- Cuadros de Distribucion N° 170, del 03/11/21 vacuna Sinopharm

- Relacion de Stock de Productos por Almacenes
- PECOSA N° 26540
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Infzme de Orientacion de Oficio a la Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Sur, distrito de Barranco,
de Lima.
Pesodo: 4 de noviembre da 2021,

provincia y departamento
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