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i 1 LA CONTRALORIA

INFORME DE HITO DE CONTROL
N° 5080-2021-CG/GRIC-SCC

“RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, APLICACION DE VACUNAS, MANEJO
DE RESIDUOS Y SEGUIMIENTO A EVENTOS POSTERIORES A LA VACUNACION
(COVID-19)”

HITO DE CONTROL N° 1 - RECEPCION DE VACUNAS DEL GOBIERNO CENTRAL,
ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y CONTROL DE STOCK DE LAS VACUNAS
(1ERA ENTREGA).

. ORIGEN

El presente informe se emite en mérito a lo dispuesto por la Gerencia Regional de Control de Ica
mediante Oficio n.° 000111-2021-CG/GRIC de 9 de febrero de 2021, registrado en el Sistema de
Control Gubernamental — SCG con la orden de servicio n.® 02-L445-2021-006, 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, modificada mediante
Resolucién de Contraloria n.° 144-2020-CG de 26 de mayo de 2020.

Il. OBJETIVOS
2.1 Objetivo general
Determinar si la Direccion Regional de Salud ejecuta los procesos de recepcion, almacenamiento,
conservacion, distribucion, aplicacion de vacunas, manejo de residuos y seguimiento a eventos
posteriores a la vacunacion contra la COVID-19, cumpliendo la normativa técnica y contractual
aplicable, disposiciones establecidas por el Ministerio de Salud.

2.2 Objetivo(s) especifico(s)

2.2.1 Establecer si almacén o centro de acopio de vacunas contra la COVID-19, recepciona,
almacena, conserva y controla el stock de las vacunas, conforme a la normativa aplicable.

lll. ALCANCE

El servicio de Control Concurrente se desarrollé a la recepcién de vacunas del gobierno central,
almacenamiento, conservacion y control de stock de las vacunas, y que ha sido ejecutado del 9
al 17 de febrero de 2021, en Calle Bolivar n.° 362, distrito, provincia y departamento de Ica.

IV. INFORMACION RESPECTO DEL HITO DE CONTROL

El control concurrente en el Hito n.° 1: Recepcion de vacunas del gobierno central, aimacenamiento,
conservacion y control de stock de las vacunas (lera entrega) comprendid la evaluacion de

/ \ actividades respecto al Almacenamiento y conservacion de las vacunas contra la COVID-19; v;

‘ Registro y control de stock de las vacunas contra la COVID-19.

/ Mediante Resolucion Ministerial N° 848-2020/MINSA de 16 de octubre de 2020 se aprob6 el “Plan
~ Nacional de Vacunacion contra la COVID-19" que tiene la finalidad de contribuir a disminuir la
morbi-mortalidad por COVID-19 en el territorio nacional, a través de acciones dirigidas a la vacunacién
segln el esquema nacién de vacunacion del pais.
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El Plan Nacional de Vacunacion contra la COVID-19 es de aplicacion obligatoria en todo &mbito
nacional, en las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) del Ministerio de Salud,
Gobiernos Regionales, Seguro Social de Salud (EsSalud), Sanidades de las Fuerzas Armadas y de
la Policia Nacional del Per(; asi como para las IPRESS privadas y cualquier otra entidad que disponga
la Autoridad Sanitaria.

De acuerdo al numeral 6.7 del Plan Nacional de Vacunacion contra la COVID-19' establece las Fases
de vacunacion siguientes:

“Fases de Vacunacion:
El ndmero de fases y periodos de ejecucion esta sujeto a la disponibilidad de la vacuna a nivel
nacional, se consideran las siguientes fases:

Fase I: Proteger la integridad del Sistema de Salud y continuidad de los servicios basicos
e Toda persona que presta servicios, independientemente de la naturaleza de su vinculo
laboral o contractual, en las diferentes instancias del sector salud.

Personal de las Fuerzas Armadas y Policiales.

Bomberos, Cruz Roja.

Personal de seguridad, serenazgo, brigadistas, y personal de limpieza.

Estudiantes de la salud.

Miembros de las Mesas Electorales.

Fase II: Reducir la morbilidad severa y la mortalidad en poblacién de mayor riesgo
o Adultos mayores a 60 afios a mas.

o Personas con comorbilidad a priorizar.

o Poblacion de comunidades nativas o indigenas.

o Personal de Instituto Nacional Penitenciario (INPE), personas privadas de la libertad.

Fase lll: Reducir la transmision de la infeccion de la continuidad y generar inmunidad de
rebano
e Personas de 18 a 59 afios

V. SITUACIONES ADVERSAS

De la revision efectuada a la recepcion de vacunas del gobierno central, almacenamiento,
conservacion y control de stock de las vacunas se han identificado situaciones adversas que afectan
o podrian afectar la continuidad del proceso, el resultado o el logro de los objetivos de la recepcion,
almacenamiento, distribucion, aplicacion de vacunas, manejo de residuos y seguimiento a eventos
posteriores a la vacunacion (covid-19), las cuales se exponen a continuacion:

1. INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DEL ALMACEN ESPECIALIZADO DE VACUNAS NO SON
CALIBRADOS Y NO CUENTAN CON UN PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y DE
AUTOINSPECCION, PONIENDO EN RIESGO LA CONSERVACION DE LAS PROPIEDADES DE
LAS VACUNAS, ASi COMO LA INOPERATIVIDAD Y FUNCIONABILIDAD DE LOS MISMOS.

De la visita realizada el dia 12 de febrero de 2021 al Almacén Especializado de Vacunas de la
-\, Direccion Regional de Salud Ica, se advirtié que el citado almacén cuenta entre otros con una
) camara frigorifica, refrigeradoras, termohigrometro y termometros, los mismos que a la fecha no
£/ han sido calibrados y no cuentan con un programa de mantenimiento preventivo de equipos e
 instrumentos para el presente periodo; ni tampoco cuentan con programas de autoinspeccion,
aspecto que fue consignado en el Formato n.° 1 Verificacion del Manual de buenas practicas de

! Aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 848-2020/MINSA de 16 de octubre de 2020 modificado por Resolucion Ministerial
N° 161-2021/MINSA publicado el 3 de febrero de 2021.

Control Concurrente a la “Recepcion, almacenamiento, distribucion, aplicacion de vacunas, manejo de residuos y seguimiento a eventos
posteriores a la vacunacion (covid-19)”.
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almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en
almacenes especializados de vacunas.

Lo expuesto se muestra a continuacion:

Imagen n.° 1
Equipos que se ubican en el Almacén Especializado de Vacunas

TR

1010 ﬁ@.’ Ez :

DO LA 3
Fuente: Almacén Especializado de la DIRESA.
Elaborado por: Equipo de servicio de control.

Es aplicable al hecho expuesto, 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 con Resolucién Ministerial
N° 132-2015/MINSA, publicado el 5 de marzo de 2015:

6.2 DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.2.1 SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

6.2.1.1.

(]

d) Se efecttien todos los controles necesarios de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos

y productos sanitarios, asi como las autoinspecciones, calibraciones, calificaciones en los
equipos, y validaciones de los procesos, sistemas que corresponden al almacén.

[..]

6.2.3 INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS

[...]

6.2.3.24 Los equipos e instrumentos usados en el almacén para mantener y medir las condiciones

ambientales deben ser calibrados y/o calificados seglin corresponda. Asimismo, deben contar
con procedimientos y programas de estas actividades. Deben contar con un programa de
mantenimiento preventivo de equipos e instrumentos.

[..]

6.2.8 AUTOINSPECCIONES

6.2.8.1 Las autoinspecciones tienen por objeto evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de

Almacenamiento por parte del establecimiento en todos los aspectos vinculados al
almacenamiento.

S ————
Control Concurrente a la “Recepcion, almacenamiento, distribucion, aplicacién de vacunas, manejo de residuos y seguimiento a eventos
posteriores a la vacunacion (covid-19)”.
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6.2.8.2 Laautoinspeccion debe efectuarse seglin un programa anual, y de ser el caso, seglin cuando
sea necesaria.

La situacion expuesta pone en riesgo la conservacion de las propiedades de las vacunas, asi como
la inoperatividad y funcionabilidad de los instrumentos y equipos del almacén especializado

2. ALMACEN ESPECIALIZADO DE VACUNAS NO CUENTA CON MANUAL DE CALIDAD
APROBADO EN EL QUE SE INCLUYA POLITICAS Y/O PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS PARA
CADA UNO DE LOS PROCESOS, PONIENDO EN RIESGO QUE LAS FUNCIONES Y
RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL, ASi COMO TODAS LAS OPERACIONES NO SE
ENCUENTREN CLARAMENTE ESPECIFICADAS POR ESCRITO.

De la visita realizada el dia 12 de febrero de 2021 al Almacén Especializado de Vacunas de la
Direccion Regional de Salud Ica, se advirtio que el citado almacén no cuenta con un Manual de
Calidad aprobado, en el que se plasmen y/o reflejen los procedimientos operativos relacionados a
las areas de recepcion, cuarentena, aprobados, bajas, devoluciones, embalaje, despacho,
productos controlados, productos termo- sensibles, aspecto que fue consignado en el Formato
n.° 1. Verificacion del Manual de buenas précticas de almacenamiento de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en almacenes especializados de
vacunas.

Es aplicable al hecho expuesto, 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 con Resoluciéon Ministerial
N° 132-2015/MINSA, publicado el 5 de marzo de 2015

11

6.2.1 SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

(]

6.2.1.2. Los establecimientos que realizan el almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, deben de contar con politicas de calidad y directrices plasmadas
en el Manual de Calidad, aprobadas por sus directivos de mayor nivel organizacional. La politica
de calidad debe ser entendida, implementada y mantenida en todos los niveles de la
organizacion.

L]

Lasituacion expuesta pone en riesgo que las funciones y responsabilidades del personal, asi como
todas las operaciones no se encuentren claramente especificadas por escrito.

3. ALMACEN ESPECIALIZADO DE VACUNAS NO CUENTA CON UN SISTEMA DE CONTROL DE
EXISTENCIAS QUE ALERTE LAS FECHAS DE VENCIMIENTO DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, PONIENDO EN RIESGO QUE LOS MISMOS ALCANCEN SU VENCIMIENTO Y
NO PUEDAN SER UTILIZADOS POR LA POBLACION BENEFICIARIA.

De la visita realizada el dia 12 de febrero de 2021 al Almacén Especializado de Vacunas de la

Direccion Regional de Salud Ica, se advirtié que el citado almacén no cuenta con un sistema de

! alerta sobre la existencia de productos con fecha de vencimiento, siendo que solo utilizan el
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médico —Quirdrgico (SISMED), para

/1, Vverificar las fechas de vencimiento de cada producto, aspecto que fue consignado en el Formato
/)% \, n.° 1: Verificacion del Manual de buenas practicas de almacenamiento de productos

=] farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en almacenes especializados de

/21 vacunas.

e
Control Concurrente a la “Recepcion, almacenamiento, distribucion, aplicacion de vacunas, manejo de residuos y seguimiento a eventos
posteriores a la vacunacion (covid-19)”.
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Al respecto, durante la visita realizada se verifico que veinticinco (25) diluyentes de la vacuna
rubeola con nimero de lote N° 064S46039E, se encuentra proximo a vencerse en el mes de
febrero de 2021, segin se muestra a continuacion:

Imagen n.° 2
e lote N° 064S46039E prémos avencerse

=

Diluyentes con numero d

i r "‘.t_';_%—."l ab )
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Elaborado por: Equipo de servicio de can siultneo
Es aplicable al hecho expuesto, 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 con Resolucién Ministerial
N° 132-2015/MINSA, publicado el 5 de marzo de 2015:

“I..]
6.2.4 ALMACEN
6.2.4.5 AREA DE APROBADOS

[...]

e) Debe existir un registro manual, computarizado u otro medio que consigne el nimero de lote,
codigo o serie y fecha de vencimiento de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, segun corresponda, y verificar periddicamente esta informacion.

f) Se debe establecer el control de existencias, mediante toma de inventarios periddicos de los
mismos, el que sera de utilidad para:

f.1) Verificar el registro de existencia;

f.2) Identificar la existencia de excedentes;

f.3) Verificar la existencia de pérdidas;

f.4) Controlar la fecha de vencimiento de los productos;

f.5) verificar condiciones de almacenamiento de los productos;

La situacion expuesta pone en riesgo que los mismos alcancen su vencimiento y no puedan ser
utilizados por la poblacién bengficiaria.

VI DOCUMENTACION VINCULADA AL HITO DE CONTROL

~ La informacion y documentacion que la Comisién de Control ha revisado y analizado durante el

“ 14/ desarrollo del servicio de Control Concurrente al hito de control recepcion de vacunas del gobierno

<~ central, almacenamiento, conservacion y control de stock de las vacunas, se encuentra detallada en
' el Apéndice n.° 1.

Control Concurrente a la “Recepcion, almacenamiento, distribucion, aplicacion de vacunas, manejo de residuos y seguimiento a eventos
posteriores a la vacunacion (covid-19)”.



] (LLLA CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA DEL PERU
INFORME DE HITO DE CONTROL N° 5080-2021-CG/GRIC-SCC

Pégina 6 de 7

Las situaciones adversas identificadas en el presente informe se sustentan en la revision y anélisis de
la documentacion e informacion obtenida por la Comision de Control, la cual ha sido sefialada en la
condicion y se encuentra en el acervo documentario de la Direccion Regional de Salud de Ica.

VII. INFORMACION DEL REPORTE DE AVANCE ANTE SITUACIONES ADVERSAS

Durante la ejecucion del presente servicio del Control Concurrente, la Comision de Control no emitio
el Reporte de Avance ante Situaciones Adversas, por no ser el caso.

VIIl. INFORMACION DE LAS SITUACIONES ADVERSAS COMUNICADAS EN INFORMES DE HITO DE
CONTROL ANTERIORES

“NO APLICA".
IX. CONCLUSION

Durante la ejecucion del servicio de Control Concurrente a la recepcion de vacunas del gobierno

central, almacenamiento, conservacion y control de stock de las vacunas se han advertido tres (3)

situaciones adversas que afectan o podrian afectar la continuidad del proceso, el resultado o el logro

de los objetivos de la recepcion, almacenamiento, distribucion, aplicacion de vacunas, manejo de

residuos y seguimiento a eventos posteriores a la vacunacion (covid-19)’, las cuales han sido
_ detalladas en el presente informe.

X.  RECOMENDACIONES

1. Hacer de conocimiento al Director Regional de Salud el presente Informe de Hito de Control, el
cual contiene las situaciones adversas identificadas como resultado del servicio de Control
Concurrente a la recepcion de vacunas del gobierno central, almacenamiento, conservacion
y control de stock de las vacunas, 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 la continuidad del proceso, el resultado o el logro de los
objetivos de la recepcion, almacenamiento, distribucion, aplicacion de vacunas, manejo de
residuos y seguimiento a eventos posteriores a la vacunacion (covid-19).

2. Hacer de conocimiento al Director Regional de Salud de Ica que debe comunicar a la Comision de
Control las acciones preventivas o correctivas que implemente respecto a las situaciones adversas
contenidas en el presente Informe.

Ica, 18 de febrero de 2021.

v,

Lui /éa Jarfeth Beltran Balbin i
upervisor s Jefe de Comision

Comision de Control ’ Comisién de Control

N

“{”‘_{@Ro fistiar Gilberto Yera Chung
Gerante Regional de Zontrol de Ica

Control Concurrente a la “Recepcién, almacenamiento, distribucion, aplicacién de vacunas, manejo de residuos y seguimiento a eventos
posteriores a la vacunacion (covid-19)”.
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APENDICE n.° 1
DOCUMENTACION VINCULADA AL HITO DE CONTROL
1. INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DEL ALMACEN ESPECIALIZADO DE VACUNAS NO SON CALIBRADO§ Y
NO CUENTAN CON UN PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y DE AUTOINSPECCION,

PONIENDO EN RIESGO LA CONSERVACION DE LAS PROPIEDADES DE LAS VACUNAS, ASi COMO LA
INOPERATIVIDAD Y FUNCIONABILIDAD DE LOS MISMOS.

N° Documento

1 Formato n.° 1 Verificacion del Manual de buenas practicas de almacenamiento de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en almacenes
especializados de vacunas.

2. ALMACEN ESPECIALIZADO DE VACUNAS NO CUENTA CON MANUAL DE CALIDAD APROBADO EN EL
QUE SE INCLUYA POLITICAS Y/O PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS PARA CADA UNO DE LOS
PROCESOS, PONIENDO EN RIESGO QUE LAS FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL,
ASi COMO TODAS LAS OPERACIONES NO SE ENCUENTREN CLARAMENTE ESPECIFICADAS POR

ESCRITO.
N° Documento
1 | Formato n.° 1 Verificacion del Manual de buenas préacticas de almacenamiento de

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en almacenes
especializados de vacunas.

EXISTENCIAS QUE ALERTE LAS FECHAS DE VENCIMIENTO DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, PONIENDO EN RIESGO QUE LOS MISMOS ALCANCEN SU VENCIMIENTO Y NO
PUEDAN SER UTILIZADOS POR LA POBLACION BENEFICIARIA.

?D 3. ALMACEN ESPECIALIZADO DE VACUNAS NO CUENTA CON UN SISTEMA DE CONTROL DE

S Documento

©| 1 | Formato n.° 1 Verificacion del Manual de buenas practicas de almacenamiento de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en almacenes
especializados de vacunas.

“
R e e e e e o T =
Control Concurrente a la “Recepcion, almacenamiento, distribucion, aplicacion de vacunas, manejo de residuos y seguimiento a eventos
posteriores a la vacunacién (covid-19)”.



OPERATIVO DE SALUD - 2021

FORMATO N.° 1: VERIFICACION DEL MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN ALMACENES ESPECIALIZADOS DE VACUNAS

coDIGO UNICO

U.E. 400

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

DIRECCION REGIONAL DE SALUD DE ICA

FECHA

NOMBRES Y APELLIDOS

SECTOR SALUD
CATEGORIA DE LA ENTIDAD DIRESA
DEPARTAMENTO ICA
PROVINCIA ICA
DISTRITO ICA

12 DE FEBRERO DE 2021

Q. F. Wilmore Fauslino Ramos Pefia

CARGO / PUESTO

Responsable de Almacén Especializado de Medicamentos y

Vacunas

DNI

NOMBRES Y APELLIDOS

22092167

Melissa Mireya Falcon Somoza

CODIGO CGR DEL AUDITOR

71296

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA .CALIDAD

Luego haber revisado el Documento Técnico Manual de "Buenas précticas | de almacenamlento de
A |productos, farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”, realice el recorrido con el Director Técnico

~ [responsable. ;

Verificar, Si, ¢Cuenta con un Manual de Calidad vigente, autorizado por los directivos de mayor nivel
organizacional?

Se rigen a través de las Normas Técnicas
de Salud para el Manejo de la Cadena de
Fria en Inmunizaciones N°  136-
MINSA/2017/DGIESP,  aprobado  con
Resolucion Ministerial N° 497-2017/MINSA
y del Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos
Farmacedticos.

Adicionaimente, esta en proceso de
aprobacion el manual de calidad para el
almacén especializado.

Verificar si vienen realizando los controles a los productos / dispositivos, las autoinspecciones,
2 |calibraciones y calificaciones en los equipos y las validaciones de los procesos que corresponden al
almacén.

3 |¢Los procesos en la cadena de suministro son trazables?

7



¢ Se establecen y aplican procedimientos de auloinspeccion?

Adicionalmente cuentan con un aplicaiivo
movil llamado ELITECH ICOLD, mediante el
cual hacen el monitoreo de la lemperalura
de la cdmara frigorifica del almacén estando
en cualquier lugar.

¢La autoinspeccion se realiza con una frecuencia minima anual o siempre que se detecle cualquier
deficiencia o necesidad de accion correctiva?

Es diario, a la fecha no se ha advertido
alguna deficiencia.

PERSONAL
Identificar si se cuenta con la cantidad' de recursos humanos, y si cuenta con las capacidades
aquellos se encuentran laborando.

De acuerdo ala gestion del director, ; Cuenla con nimero necesario de personal?

¢El personal cuenta con implementos de seguridad?

g,Se provee al personal de vestimenta adecuada segun el tipo de (rabajo a realizar?

De ser el caso ¢El personal involucrado en el manejo de productos farmacéuticos y disposilivos médicos;
refrigerados y congelados cuenta con capacitacion?

¢El personal recibe induccion, incluyendo instrucciones de Seguridad Industrial e Higiene, de acuerdo con

Se realiz6 charlas de bioseguridad, pero no

10 ; N i
las funciones asignadas? se cuenta con un registro
Nos han realizado examenes de laboratorio
11 |¢Se realiza examenes médicos y/o de laboralorios anuales al personal? por el tema de la pandemia, antes de ello,
no nos hacian.
C |INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS:
12 | Se mantienen limpias las zonas adyacentes del almacén?
13 |¢Cuenta con dreas auxillares (servicios sanilarios y vestuarios)?
Se encuentran ubicados fuera del almacén:
- Los servicios higiénicos
- Vestidores
- Comedor
- Lavaderos y maleriales de limpieza
14 |4 Cuenta con serviclo de agua potable en condiciones adecuadas?
15 {¢Cuenta con espacios de carga/descarga, cuando corresponda?
16 LSe prlbriza Ia transferencia de los productos controlados y productos farmacéuticos y disposilivos
meédicos que requieren cadena de frio al &rea correspondiente dentro del almacén?
17 |¢Se registra fecha y hora de dichos productos?
18 Cuando el almacén se ubique a parlir del tercer piso ¢ Cuenta con ascensor, montacargas u otro medio No aplica
para el traslado de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?
19 {¢Cuenta con instalaciones eléctricas en buenas condiciones?
20 ¢Las ventanas estén localizadas con proteccion para evilar el Ingreso de polvo, inseclos, roedores, aves u No cuentan con ventanas
olros agentes contaminantes?
21 |¢Los equipos de ventilacion estén operalivos y en buen funcionamiento?
22 |4 El aimacén cuenta con grupo electrégeno?
De no ser asi, ¢cuenta con un sistema que lo suslituya a fin de mantener las condiclones de "
23 N > No aplica
almacenamiento en caso de corte de fluido eléctrico?
. . 5 No se ha dado a la fecha alguna siluacion
24 |;se registran las acciones tomadas durante el corte de fluldo eléctrico? {18 AElE ECIHG,
Utilizan lo aprobado por el Ministerio de|
25 |4 Cuentan con plan de contingencia? P P
Salud
26 |¢Cuenta con vigilancia permanente?
27 |4 Cuenta con dispositivos de alarma?
D MOBILIARVIO, EQUIPOS'Y RECURSOS MATERIALES
28 (Para el caso del almacén que esté inspeccionando, ésle cuenta con:




- Montacargas X
- Refrigerador o camara fria X .
- Cajas térmicas X
- Paqueles refrigerantes X
- Termohigrémetro calibrado X Falta calibrarlo
- Indlcadores de temperalura X
- Ventilador X
- Balanza calibrada No aplica
- Equipo de aire acondicionado X
- Equipo de extraccion de aire X
- Botiquin X
2 ¢Existe un procedimiento y programa de calibracién y/o callficacién de instrumentos y equipos utilizados en X
el almacén?
- . Se contd con un programa para el 2020,
30 |¢Cuenta con programas de mantenimiento de instalaciones y equipos? X para el presente afio o se ha elaborado.
31 |¢Cuenta con detectores de humo? X
E [ALMACEN
3 El almacén cuenta con las siguientes reas debidamente separadas, delimiladas, idenlificadas y
sefallzadas:
- Recepclon X
- Cuarentena X
- Muestras de retencion a contramuestras, cuando comesponda X
- Aprobados/almacenamiento X
Existe pero en el almacén que se ubica en
Bxjasiediidzaas X subtanjalla y es de medicamenlos
- Devoluciones X
- Embalaje X
- Despacho X
- Productos controlados, cuando cormesponda. X
- Area administrativa, cuando el almacén se encuentre en lugar distinto a la oficina administrativa. X
- Servicios higlénicos X ubicado fuera del almacén
- Vestidores X
Existe un personal de limpieza que se|
- Materiales de limpieza X |encarga de la limpieza y viene con sus
propios maleriales.
F |AREA DE:RECEPCION
. . " 3t Los procedimientos que ulilizan son los,
3 ;ICue:’lli ggr:n %rglc‘:;(ilmxerr:)tgjcomp:rsa:r\‘/l(:;nes%ntos para la recepcion de los productos farmacéuticos, X aprobados por el Ministerio de Salud, no
L P 05 cuentan con uno propio.
34 (¢ Cada producto ingresa con su respectiva documentacion? X Ingresan solo con pecosa y guias
35 ¢ Se elaboran documentos de recepcion considerando la informacion sefialada en el Manual de Buenas
Préclicas de Almacenamiento y se verifica como minimo lo slquiente:
N - Nombre, concentraclon y forma farmacéutica del producto farmacéutico X
- Nombre del fabricante X
- Nimero de lote, serie, codigo o modelo X
- Fecha de vencimiento X
- Cantidad solicilada y recibida X




- Condiciones de almacenamienlo y transporte, incluyendo los datos del monitoreo de temperalura,
cuando corresponda.

- Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe

AREA DE CUARENTENA

3

=3

37

la responsabilidad del Director Técnico?

¢ Se realiza la verificacion del registro de recepcion, cerlificado de analisls o especificaciones técnicas bajo

La recepcion se realiza con el personal
idéneo y necesario.

¢En caso de productos termo - sensibles, se verifica el registro de temperatura?

38

3

t=3

(Se realiza la evaluacién organoléptica de los productos en base a técnicas de muestreo reconocidas bajo
la responsabilidad del Director Técnico?

Cuando corresponda

De contar con un sistema Informatlico para los productos en cuarentena. ¢ Esle proporciona condiciones

equivalentes de sequridad?

SISMED

40

El acceso al sistema informatico ¢ Es restringido al personal autorizado?

AREA DE APROBADOS

4

¢Los productos que requieren contrales especiales se almacenan con las debidas medidas de seguridad?

4

~

¢Esta documenlada la altura de la esliba, asi como la distancla entre ellas?, cuando corresponda.

No aplica, al ser vacunas

43

La disposicion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios esta hecho en
base a:

- Orden alfabético

- Forma farmacéutica

- Clase terapéutica

- Codigo del producto

- Caolico

44

¢ Tiene un registro de existencias que consigne el lote, codigo o serie y fecha de vencimiento segtin
corresponda, de cada producto farmacéutico, dispositivo médico y produclo sanitario?

- ¢Es manual?

- ¢Es computarizado?

4

>

¢Cuenta con procedimientos operativos escrilos sobre el control de existencias mediante inventarios?

Los procedimientos que ulilizan son los
aprobados por el Ministerio de Salud, no
cuentan con uno propio.

46

¢ExIste un sistema de alerta sobre la existencia de productos farmacéulicos, dispositivos médicos y
productos sanitarios con fecha de vencimiento?

Solo puede verificarse a través del SISMED

4

J

¢Cuenta con un sistema informatico u otro para el control de inventario que se encuentra validado?

SISMED y es validado por el area de control
patrimonial de la DIRESA

48

¢Se mantienen las condiciones de almacenamienlo especificadas por el fabricante?

PRODUCTOS TERMO - SENSIBLES:
Cémara de refrigeracion, refrigeradoras, cuartos congelados, congeladores:

49

¢ Tiene la capacidad de mantener las temperaturas dentro de los rangos establecidos?

50

¢euentan con los registros de temperatura?

5

—

¢Cuentan con el perfil térmico del 4rea de productos termo — sensibles?

52

¢ Cuenta con un sistema de cierre hermético?

5

@

¢Cuenla con procedimientos escritos para el manejo de productos termo - sensibles?

Los procedimientos que utilizan son los
aprobados por el Ministerio de Salud, no
cuentan con uno propio.

54

CAMARA DE REFRIGERACION CUARTOS CONGELADOS

¢Cuentan con un sistema de climatizacion Instalado con capacidad para alcanzar temperaluras requeridas
dentro del drea? -

¢ Cuentan con monitores de temperalura que registren los datos en forma continua?

¢Los sensores que registran la lemperatura estan calibrados?

Faltan ser calibrados

¢Cuentan con alarmas instaladas para casos de excurslén de temperalura o falla del equipo?




55 |REFRIGERADORAS, CONGELADORAS: Aplica en caso cuente con eslos equipos
¢El equipo tlene la capacldad de brindar la temperalura requerida? X
¢Cuentan con registros de temperatura? X
y ’ 3 pi
¢Cuenta con monnlqres de temperalura calibrados? Por lo menos, deben de ser (grmémetros de maxima y X Si se cuentan pero no estan calibrados
minima que se localizan en puntos que representan exactamente el perfil del equipo o peor caso.
| lacamai
¢Cuenta con alarma para excurslones de temperalura o fallas del equipo? X ;;l_grisﬁec :uenta £On giama.pars i3 amara
J | AREA DE BAJA | RECHAZADOS : Aplica en caso se identifiquen productos
rechazados
imi ilizan son los
¢Cuentan con procedimiento operativo escrito para el proceso de baja de productos, incluyendo la Los prassdiimientos Aq.ue P tizan
o destruccion de productos contaminados, expirados, adulterados, entre otros? Sprovenias pav M, Mialsteric-da S
P i 8XP) ' h, e, ol cuentan con uno propio.
57 |Se comunica a la auloridad sanitaria de su jurisdiccion, la destruccion de produclos? X
58 |En el caso de almacenes tercerizados, ¢ el drea de bajas es exclusiva para cada establecimignto? No aplica
K | AREA DE DEVOLUCIONES ; Aplica en caso de tener productos devueltos
Los procedimientos que utilizan son los
59 |¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de devoluciones? X |aprobados por el Ministerio de Salud, no
cuentan con uno propio.
60 | Se almacenan los productos devuellos de acuerdo a sus condiclones de almacenamiento? A la fecha no se han dado devoluciones.
61 L§e asegura que lo§ produc(o; termo —’senslbles procedentes de devoluciones mantengan la cadena de T e—
frio, hasta la adopcion de medidas definitivas?
¢Las devoluciones reingresadas al stock disponible o aprobado, estan sustentadas sobre evidencias que uci
% garanticen que no se ha perdido la cadena de frio? A et g o e e
63 |¢Las devoluciones reingresadas al stock estan aprobadas por el Director Técnico? A la fecha no se han dado devoluciones.
L | AREA DE EMBALAJE :‘\Ie!(;a en caso de distribuir a un sigulente
Los procedimientos que utilizan son los
64 |¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para embalaje? X aprobados por el Ministerio de Salud, no
cuentan con uno propio.
65 |Se considera la proteccion minima contra Riesgos ambientales y fisicos de rutina? X

66 |Se evallia los factores del embalaje de acuerdo a:

- Tipo de transporte X

- La ubicacién geografica X

67 |Elembalaje para productos termo-sensibles es disefiado considerando:

- Perfil de lgmperalura X
- Condiciones de conservacion del producto X
- Tipo de transporte X
- Duracién de trénsito X

68 |Los componentes del embalaje, utilizados son:

- Cajas lérmicas aislantes X
- Refrigerantes X
- Separadores intemos, cajas corrugadas, entre otros. X

Los procedimientos que utilizan son los

69 |Se embala los productos de acuerdo al procedimiento escrilo? X aprobados por el Ministerio de Salud, no|
cuentan con uno propio.

70 [¢El embalaje cuenta con rolulo indicando el manejo e identificacién para el transporte y distribucion? X
. . ; . No aplica, toda vez que se realiza el
; ?
71 |¢De no calificarse el embalaje, se realiza el monitoreo permanente de la temperatura? smbalale a todo
72 |La calificacion de los embalajes de los productos termo-sensibles incluye:

- Calificacion operacional X

- Calificacion de desempeiio X




M |AREA DE DESPACHO:

Aplica en caso de distribulr a un siguiente
nivel

7

w

En el despacho de productos se verifica y se registra:

- Documentacién qua sustente el despacho

Guias y pecosas

- Que los productos a despachar correspondan a lo solicitado

- Que el eliquetado del embalaje no se desprenda facilmente

- Que se identifiquen los lotes, series u otros

- Que se anexe a cada lote del producto el cerlificado de analisis o especificaciones técnicas segtin
corresponda

No aplica, dado que para las vacunas no
llegan con cerlificados, solo guia, pecosa

¢ldentifican en las facluras, boletas de ventas, lickets, guias de remisién u ofros comprobantes autorizadas

74 |por SUNAT, el nimero de lote, serie a cédigo que van a cada destinatario, qua garantice a trazabilidad del

producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario?

75 |Cuenta con procedimientos operalivos escritos para el despacho de productos que incluya:

- Se despachan los productos de acuerdo al sistema FIFO?

- Se despachan los productos de acuerdo al sistema FEFO?

N |DE LA DOCUMENTACION

76 |¢Cuenta con el libro oficial de ocurrencias?

¢ Se archivan los documenlos referentes a todas las compras, recepciones, controles y despachos para

77 |aseguran la trazabilidad de todos los lotes de los produclos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios, como minimo un afio después de su fecha de vencimiento?

Todo se envia a la DIGEMID de la DIRESA

78

¢Cuenta con procedimientos escritos que describan el control y monitoreo de fas temperaturas de
almacenamienlo, transporte y distribucion?

Los procedimientos que ulilizan son los
aprobados por el Ministerio de Salud, no
cuentan con uno propio.

79 |El acceso al sislema informatico ;es restringido al personal autorizado?

80 |Las modificaciones y supresiones son realizadas solo por personal autorizado ¢ Se registran?

81

¢Se cuenta con procedimientos de como proceder ante la pérdida y/o daio lotal y/o parclal de la
documentacion vigente?

Los procedimientos que ulilizan son los
aprobados por el Ministerio de Salud, no
cuentan con uno propio.

82 |4 Cuenta con copias de seguridad para evitar la pérdida accidental de datos?

83

¢Cuenta con procedimientos ~operativos escritos sobre condiciones de almacenamiento?
(temperatura y la humedad relativa, efc.)

Los procedimientos que utilizan son los
aprobados por el Ministerio de Salud, no
cuentan con uno propio.

84 |Se controla y registra:

- Temperatura congelada (de -10°C a menos}

- Temperalura de refrigerada (de 2° a 8° C.)

- Temperatura ambiente (considerada hasta 30° y con excursiones de 32°C)

- Temperatura ambiente controlada (entre 20° y 25°C)

- Lugar seco no exceda de 40% de humedad relativa

0 |RecLAMOS

Aplica cuando hay reclamos

85 ¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de reclamos?

86 |Comunica a la Autoridad Nacional de Medicamentos los reclamos en caso de:
Reacci g No se ha dado a la fecha alguna siluacion
Shoscclones.adversas que amerile comunicar
(rcidents ad No se ha dado a la fecha alguna situacion
~Iieienie:adveeso que amerile comunicar
Falsificacié No se ha dado a la fecha alguna situacion
=hailicacdn que amerite comunicar

- Problemas de calidad

No se ha dado a la fecha alguna situacién
que amerite comunicar

87 (¢Se registran, evalian y documenta los reclamos?

No se ha dado a la fecha alguna situacion

que amerite comunicar




No se ha dado a la fecha alguna situacion

88 | Se evalla periodicamente la Incidencla del reclamo y aplican las medidas correctivas? que amerite comunicar

P |AUTO INSPECCIONES

89 [¢Cuenta con un programa anual de autoinspeccion? X

90 (¢ Se realiza las autoinspecciones de acuerdo al programa? X

91 ¢El equipo de autoinspeccion es liderado por el Director Técnico o el responsable de Aseguramiento de la X Cuando lo realiza direclamente la Direccion
Calidad? de Administracion o DIGEMID de la DIRESA

92 |4Se realiza el informe de la autoinspeccion? X

93 |¢Se adoptan las medidas en base a las observaciones delectadas en la autoinspeccion? X Ala fecha no se ha adertivo alguna

observacion.

Fuente: 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 Produclos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros”,

Respecto a las auloinspecciones, estas la realizan de forma diaria; sin embargo, no estan documenladas, por lo que no se emiten informes al respecto.
Asimismo, se advierte que en el espacio del almacén de vacunas perteneciente a la Direccion Regional de Salud Ica, también se custodia vacunas que pertenecen a la Red de
Salud de Ica-Palpa-Nazca, debido a que esta (tima no cuenta con un amblente propio para la custodia, exIstiendo a la fecha 5 refrigeradoras con sus vacunas.
Adicionalmente, se evidencié 25 frasco de diluyenles para vacuna (Rubedla) de Lote N° 064S46039E, cuya fecha de vencimiento es febrero 2021.

Se hace entrega de la documentacién siguiente:
- Copia del proyecto del manual de calidad para el almacén especializado de medicamentos de la Diresa
- Copia del Informe N° 072-2020-DMID/AE - requerimiento de termohigrometro digital calibrado

Por la entidad visitada: Por la Contraloria General de la Republica:
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LA CONTRALORIA rm—

GENERAL DE LA REPUBLICA DEL PERU

Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
Afio del Bicentenario del Perd: 200 afios de Independencia

Ica, 18 de Febrero del 2021
OFICIO N° 000121-2021-CG/GRIC

Sefior:

Marcos Cabrera Pimentel
Director Regional de Salud Ica
Direccion Regional De Salud Ica
Urb. San Miguel 1.223-Ica

Icallcallca
Asunto : Comunicacion de Informe de Hito de Control N° 5080-2021-CG/GRIC-SCC
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 con Resolucion de Contraloria n.° 115-2019-CG,
del 28 de marzo de 2019 y su 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 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, de la revision de la informacién y documentacion vinculada
a la recepcion de vacunas del gobierno central, almacenamiento, conservacion y control de
stock de las vacunas (1era entrega), comunicamos que se han identificado las situaciones
adversas contenidas en el Informe de Hito de Control N° 5080-2021-CG/GRIC-SCC, que se
adjunta al presente documento.

En tal sentido, solicitamos que una vez adoptadas las acciones que
correspondan, éstas sean informadas a la brevedad a la Comisién de Control.

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

Atentamente,

Documento firmado digitalmente
Roy Cristian Gilberto Vera Chung
Gerente Regional de Control | Gerencia Regional
de Control de Ica
Contraloria General de la Republica

(RVC/khc)

Nro. Emision: 00781 (L445 - 2021) Elab:(U71644 - L445)

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico archivado por la Contraloria General de la
Republica, aplicando lo dispuesto por el Art. 25 de D.S. 070-2013-PCM y la Tercera Disposicion Complementaria ks S
Final del D.S. 026- 2016-PCM. Su autenticidad e integridad pueden ser contrastadas a través de la siguiente ¥ SrATtEaI
direccion web: https://verificadoc.contraloria.gob.pe/verificadoc/inicio.do e ingresando el siguiente codigo de Y%
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RV: Notificacién de Oficio N°121-2021-CG/GRIC que comunica Informe de Hito de
Control n° 5080-2021-CG/GRIC-SCC

Marivi Johana Flores Quispe

<
Vie 19/02/2021 17:49 fj 6) é) %
Para: Luisa Janeth Beltran Balbin; Karina Hernandez Cucho

Marivi Johana Flores Quispe

- ‘ \ Gerencia Regional de Control de Ica

Contraloria General de la Republica

LA CONTRA—LORI'A Av. Los Maestros D-12 Urh. San José.

GENERAL DE LA REPUBLICA DEL FERU Ica - Peru
Teléfono: +51 056213503 / Anexo: 2665

De: Tramite Documentario <tramite.documentario@diresaica.gob.pe>

Enviado: viernes, 19 de febrero de 2021 16:58

Para: Marivi Johana Flores Quispe <mfloresq@contraloria.gob.pe>

Asunto: Re: Notificacién de Oficio N°121-2021-CG/GRIC que comunica Informe de Hito de
Control n° 5080-2021-CG/GRIC-SCC

El 19-02-2021 08:49, Marivi Johana Flores Quispe escribié:
Encargado(a) de Tramite Documentario
Direccidn Regional de Salud de Ica

Previo cordial saludo, mediante el presente se notifica Oficio N°121-2021-CG/GRIC que
comunica Informe de Hito de Control n° 5080-2021-CG/GRIC-SCC, por favor a la
recepcion del presente remitir el cargo correspondiente escaneado con el n° de exp.

asignado.

Marivi Johana Flores Quispe

- ‘ \ Gerencia Regional de Control de Ica

= Contraloria General de la Republica

LA CONTRALORiA Av. Los Maestros D-12 Urb. San José.

GENERAL DE LA REPUBLICA DEL PERU lca - Pera
Teléfono: +51 056213503 / Anexo: 2665

MEDIANTE EL PRESENTE PREVIO SALUDO, SE DA CONFORMIDAD A LA RECEPCION
DE SU DOCUMENTO CON EL EXPEDIENTE N°007452-2021

Atentamente,

S

HideadisLrpssRecHmentatio
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