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“ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE LA VACUNA PEDIATRICA CONTRA LA COVID-
19 DEL LABORATORIO PFIZER, PROXIMAS A VENCER EL 30 DE ABRIL DE 2022”

. ORIGEN

El presente informe se emite en mérito a lo dispuesto por la jefatura del Organo de Control Institucional
del Ministerio de Salud, corresponde a un servicio de contral no programado en el Plan Nacional de
Control y registrado en el Sistema de Control Gubernamental -SCG con la orden de servicio n.’
2- 0191-2022-010, 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 su modificatorias.

Asimismo, de conformidad con la Ley n.°31016, Ley que establece medidas para el despliegue del
control simultaneo durante la emergencia sanitaria por la Covid-19, publicada el 6 de abril de 2020, y
que dispone que la Contraloria General de la Republica, desarrolle control sobre la emergencia
sanitaria, con las medidas de control simultaneo, con alcance para las entidades de sector publico
que hubieran recibido recursos publicos durante la emergencia sanitaria, sin restringir la posibilidad
de actuaciones posteriores, de conformidad con el articulo n.°82 de la Constitucion Politica del Per,
la Ley n.°27785, Ley Organica del Sistema Nacional de Control y de la Contraloria General de la
Republica.

Il. SITUACION ADVERSA

De la revision y analisis efectuado a la documentacion proporcionada por la Entidad, por las
Direcciones Regionales de Salud a nivel nacional y por las visitas a las Direcciones de Redes
Integradas de Salud, respecto al aimacenamiento y distribucion de la vacuna pediatrica contra la
Covid-19 del Laboratorio Pfizer proximas a vencer el 30 de abril de 2022, se ha identificado dos (2)
situaciones adversas, que ameritan la adopcion de acciones para asegurar la continuidad del proceso,
el resultado o el logro de los objetivos del citado servicio.

Las situaciones adversas identificadas se exponen a continuacion:

1. EXISTE UN STOCK DE 1 040 974 DOSIS' DE VACUNA PEDIATRICA2 CONTRA LA COVID-19
DEL LABORATORIO PFIZER, DISTRIBUIDAS EN LAS DIRIS, DIRESA, GERESA, ESSALUD
Y SISOL, PROXIMAS A VENCER EL 30 DE ABRIL DE 2022; SITUACION QUE GENERA EL
RIESGO DE VENCIMIENTO Y PERDIDA DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS, ASi COMO LA
AFECTACION A LOS RECURSOS PUBLICOS DEL ESTADO.

El reporte del Sistema Integrado de Gestion Administrativa-Siga® de 19 de abril de 2022, enviado
por el OCI de Cenares mediante correo electronico institucional’, se verifica la cantidad de
6 576 000 dosis de vacuna pediatrica contra la Covid-19 del Laboratorio Pfizer, con fecha de

! Equivalente a 104 097 frascos multidosis (cada frasco contiene 10 dosis de 0.2 mL tras dilucién)

2 \/acuna contra la Covid-19 (ARNm) nucledsidos modificados, COMIRNARTY 10ug/dosis concentrada para dispersion
inyectable.

3 Reporte “Detalle de almacén por Lote" de la unidad ejecutora 124 del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos-Cenares

4 Correo electronica institucional de 19 de abril de 2022, remitido por la Q.F. Johanna Vasquez.
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vencimiento 30 de abril de 2022, ingresadas al almacén desde el 22 de enero hasta el 17 de marzo
de 2022, tal como se detalla en el cuadro siguiente:

Cuadro n.°1
Reporte de Ingreso en el Sistema Integrado de Gestion Administrativa -Siga de la Vacuna Pediatrica
Contra la Covid-19, del Laboratorio Pfizer, con fecha de vencimiento 30 de abril de 2022

" |INGRESOSIGA | ~~ '~ | VENCIMIENTO | (FRASCOS) |  (DOSIS)
1] 22012022 FP8290 | 30/04/2022 99,600 996,000
2 | 28/01/2022 FP9643 | 30/04/2022 49,800 498,000
3| 31012022 FP9643 | 30/04/2022 49,800 498,000
Vacuna
pedidtrica | 4 |  04/02/2022 FP9B43 | 30/04/2022 49,800 498,000
contra
Covid-19 | 5 | 11/022022 FN4075 | 30/04/2022 49,800 498,000
del
Laboratorio | 6 |  21/02/2022 FR8392 | 30/04/2022 62,400 624,000
PFIZER
7| 2500212022 FN4077 | 30/04/2022 62,400 624,000
8 | 0410312022 FN4075 | 30/04/2022 78,000 780,000
9 | 110312022 FN4073 | 30/04/2022 78,000 780,000
10| 17/03/2022 FN4073 | 30/04/2022 78,000 780,000
TOTAL 657,600 6,576,000

Fuente: Sistema Integrado de Gestion Administrativa del 19 de abril de 2022 de |a unidad ejecutora 124 Cenares
Elaborado por: Comisién de Control

Asi también, en el reporte Siga se observa que la totalidad de lotes con fecha de vencimiento 30
de abril de 2022, fueron distribuidas a las Direcciones de Redes Integradas de Salud, Direcciones
Regionales de Salud y Gerencias Regionales de Salud a nivel nacional, quedando stock cero en
el almacén de Cenares.

En ese sentido, mediante Oficio n.® 1058-2022-DGIESP/MINSA de 21 de abril de 2022, el Director
General de la DGIESPS, remitio a este OCI® la Nota Informativa n.® 523-2022-DMUNI-
DGIESP/MINSA de 19 de abril de 2022, elaborado por la Directora Ejecutiva’ de la Direccion de
Inmunizaciones, en el que informan la distribucion del mes de marzo y el stock en dosis, a nivel
nacional, de la vacuna pediatrica del Laboratorio Pfizer con fecha de vencimiento 30 de abril de
2022; informacion detallada en las Tablas n.°s 1y 28 de la mencionada nota informativa

Al respecto, del analisis a la informacion remitida por la DGIESP, la comision de control presenta
el cuadro del stock en niimero de dosis y frascos a nivel nacional de la vacuna Pfizer pediatrica,
tal como se muestra a continuacion:

s Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Piblica.

® En respuesta al Oficio n.® 00350-2022-CG/OC0191 de 12 de abril de 2022.

7 Lic. Elena Martinez Barrera.

& Nota Informativa N° 523-2022-DMUNI-DGIESP/MINSA de 19 de abril de 2022,
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Cuadro n.°2
Stock de Vacuna Pfizer Pediatrica con fecha de vencimiento 30 de abril de 2022 en las
Diris, Diresa, Geresa, EsSalud y Sisol.

STOCK AL 18 DE ABRIL DE 2022
DIRESA/GERESA/DIRS/ESSALUD/SISOL

TOTAL DE FRASCOS (a) | TOTAL DE DOSIS (b)

AMAZONAS - CHACHAPOYAS 858 8,680
AMAZONAS BAGUA 249 2,490
ANCASH 161 1,610
APURIMAC | 520 5,200
APURIMAC Il 1,012 10,120
AREQUIPA 11,951 119,510
AYACUCHO 2,835 28,350
CAJAMARCA 3,957 39,571
CAJAMARCA CHOTA 1,118 11,190
CAJAMARCA CUTERVO 285 2,850
CAJAMARCA JAEN 191* 1,918
CALLAO 3,440 34,400
Cusco 5498 54,980
HUANCAVELICA® 2,280 22,800
k{ HUANUCO 3434 34,340
ICA 4,616 46,160
JUNIN 4,290 42,905
LA LIBERTAD 4,613 46,130
LAMBAYEQUE 7,342 73,420
V LIMA REGION 6,256 62,660
DIRIS CENTRO 4,227 42,270
DIRIS ESTE 419 4,180
DIRIS NORTE 5,355 53,550
DIRIS SUR 3,048 30,480
LORETO 3,072 30,720
LORETO ALTO AMAZONAS 249 2490
MADRE DE DIOS 706 7,060

Q? MOQUEGUA 1329 13.290

% Con Informe n.° 044-2022/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA-DEMID-RCF de 20 de abril de 2022 de fecha 18 de abril de 2022,
la Licenciada Fanny Castro Curi, remite la respuesta al Oficio Circular N° 006-2022-CG/OC 0181 de 12 de abril de 2022, informando
un stock de 21 330 dosis de vacuna Pfizer pediatrica, en las redes de salud que corresponde a la Diresa Huancavelica.
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STOCK AL 18 DE ABRIL DE 2022
DIRESA/GERESA/DIRSIESSALUD/SISOL

TOTAL DE FRASCOS (a) | TOTAL DE DOSIS (b)

PASCO 636 6,360
PASCO OXAPAMPA 334 3,340
PIURA 3,549 35,490
PIURA SULLANA 1,756 17,560
PUNO 8,862 88,620
SAN MARTIN 1,678 16,780
TACNA 1,462 14,620
TUMBES 506 5,060
UCAYALI 768 7,680
ESSALUD 977 9,770
SISOL 256 2,560
TOTAL 104 096 1,040,974

Fuente: (a) Calculo de n® de dosis entre 10 dosis y (b) Nota Informafiva n.® 523-2022-DMUNI-DGIESP/MINSA de 19
de abril de 2022-Tabla n."2

Elaborado por: Comision de Control

*Frascos aproximados

Del cuadro precedente se advierte que, al 18 de abril de 2022, existe un stock 1 040 974 dosis,
equivalente a 104 096 frascos, de la vacuna pediétrica contra la Covid-19, del Laboratorio Pfizer
en las Diris, Diresa, Geresa, Seguro Social de Salud-EsSalud y Sistema Metropolitano de la
Solidaridad-Sisol para ser aplicadas a la poblacion objetivo?; a doce (12) dias del vencimiento de
dicha vacuna.

De otra parte, en el portal web™ del Repositorio Unico Nacional de Informacion en Salud - REUNIS,
se observa que, desde el 24 de enero hasta el 21 de abril de 2022, se ha venido aplicando
4 503 050 dosis de la vacuna pediatrica Pfizer y que en la semana del 11 al 17 de abril de 2022
se observa un promedio diario de aplicacion de 5 157 para primera dosis y 10 884 para segunda
dosis, tal como se muestra en la imagen siguiente;

10 Protocolo para la vacunacion contra la Covid-19 para personas de 5 a 11 afios de edad, publicado el 13 de enero de 2022.

IV. CONSIDERACIONES GENERALES
1.La poblacion objetivo para la vacunacion contra la Covid-19, son los nifios y nifias entre 5 anos (cumplidos) y 11 afios (con 11
meses y 29 dias) de edad.
' Informacion obtenida del Repositorio Unico Nacional de Informacion en Salud - REUNIS, Desde el 24 de enero de 2022 hasta

el 21 de abril de 2022: htips://www.minsa.gob.pe/reunis/datalvacunas-covid19.asp, con (ltima actualizacion jueves, 21 de abril
de 2022 a las 18:11:35 Fuente: OGEI-OGTI/MINSA
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_ Imagen n.”1
Repositorio Unico Nacional de Informacion en Salud -Avance de la vacunacion a nivel nacional del
24 de enero al 21 de abril de 2022

Vacuna COVID-19 en el Peru |
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Fuente: Repositorio Unico Nacional de Informacion en Salud - REUNIS, actualizado al 21 de abril de 2022 a las 18:11:35.
Elaborado por: Comisién de Control

Asimismo, en el aplicativo REUNIS se verifico el avance de vacunacion de acuerdo al numero de
dosis aplicadas por semana para la primera y segunda dosis, desde el 24 de enero al 11 de abril
de 2022, conforme se muestra a continuacion:

) Imagen n.°2
Repositorio Unico Nacional de Informacion en Salud -Avance de vacunacion por semana en
poblacién de 5 a 11 afos
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Fuente: Repositorio Unico Nacional de Informacion en Salud - REUNIS, actualizado al 21 de abril de 2022 a las 18:11:35.
Elaborado por: Comision de Control

En ese sentido, se evidencia la linea de tendencia a la baja en la aplicacion de la vacuna pediatrica,
tanto para la primera como segunda dosis. Considerando los promedios diarios de vacunados de
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la semana del 11 al 17 de abril de 2022 de 16 041 dosis (1° dosis: 5 157 y 2°dosis: 10 884). El
stock de 1 040 974 dosis reportadas por la DGIESP al 18 de abril de 2022 demandaria mas de
sesenta y cuatro (64)2 dias para culminar con todas las dosis restantes, situacién que generaria
el riesgo de perder las vacunas por caducidad.

Por otro lado, la comision de control el 18 de abril de 2022, visitd las cuatro (4) Direcciones de
Redes Integradas de Salud'® de Lima, asi como la Direccion Regional de Salud del Callao (Imagen
n.°3), suscribiendo las Fichas de verificacion n.°s 001,002,003,004 y 005-VCPEDIATRICAPFZ-
OCSR-OCI/MINSA, a fin de verificar de manera presencial el stock de vacuna pediatrica contra la
Covid-19 del Laboratorio Pfizer, evidenciando lo siguiente:

Cuadro n.°3
Stock de vacuna Pfizer Pediatrica contra la Covid-19 de fecha de vencimiento 30 de abril de 2022 en
Diris y Diresa Callao

N° | Diris ylo Diresa (Fms} Salud de la Red Frascos | TotaldeDosis
A (Frascos) 3
1 Diris Lima Centro 2408 1736 4144 41 440n
2 Diris Lima Sur 0 3501 350 3500
3 | Diris Lima Este 572 34851 4057 40570
4 Diris Lima Norte 1170 * 1170 11700
5 | Diresa Callao 1395 1970 3365 33650
TOTAL 5545 7541 13 086 130 860

(™) No se cuenta con informacion
Fuente: Ficha de verificacion n."s 001,002,003,004 y 005-VCPEDIATRICAPFZ-OCSR-OCIMINSA de 18 de abril de 2022,
Elaborado por: Comision de Control.

De la recopilacion de informacion realizada por la comision de control en la visita realizada a las
Direcciones de Redes Integradas de Salud de Lima y en la Direccion Regional de Salud del Callao,
se evidencia que existe 130 860 dosis', de la vacuna pediatrica contra la Covid-19, con fecha de
vencimiento 30 de abril de 2022. En ese sentido, se corrobora el stock de dosis a nivel Lima
Metropolitana y Callao respecto al stock total de dosis a nivel nacional enviado por la DGIESP®,

12 £} stock a nivel nacional de 1 040 974 dosis de vacuna, dividido entre el valor promedio diario de 16 041 dosis, dan como
resultado aproximadamente sesenta y cuatro (64) dias para la aplicacion de la totalidad de dosis de las vacunas pediatricas.

13 Diris Lima Centro, Diris Lima Norte, Diris Lima Sur y Diris Lima Este

14 Mediante correo institucional de 18 de abril de 2022, la jefa de Acceso de Medicamentos de la Diris Lima Centro, Q.F. Lucinda
Ramos Malos, remite la respuesta al Oficio Circular N° 006-2022-CG/OC 0191 de 12 de abril de 2022, confirmando el stock de
4 144 frascos de vacuna Pfizer Pediatrica.

5 |nformacién remitida mediante correo institucional el 20 de abril de 2022, informando el stock de 350 frascos en todos los puntos
de vacunacion de la DIRIS LS a la fecha de corte 19 de abril de 2022.

16 Con Nota Informativa n.* 0079-2022-ESI-01S-DMGS-DIRIS LE/MINSA de 20 de abril de 2022, la responsable de la Estrategia
Sanitaria de Inmunizaciones, Lic. Carmen Janampa Quispe, remite la respuesta al Oficio Circular N® 006-2022-CG/OC 0191 de
12 de abril de 2022, confirmando el stock de 3 485 dosis de vacuna Pfizer pediatrica al 17 de abril de 2022, en los establecimientos
de salud.

17 Equivalente a 13 086 frascos (cada frasco contiene 10 dosis de 0.2 mL tras dilucion). Cabe sefalar, que dichas cantidades
forman parte de la informacién remitida por la DIESP, sefialado en el Cuadro n.”2.

'8 Nota Informativa N° 523-2022-DMUNI-DGIESP/MINSA de 13 de abril de 2022.
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Imagen n.°3
Verificacion de stock, distribucion y almacenamiento de la Vacuna Pediétrica contra la Covid-19 del
Laboratorio Pfizer en las Diris de Lima y Diresa Callao

Elaborado por: Comision de Control

De lo expuesto en los parrafos que anteceden, se evidencia que existe un stock total de 1 040 974
dosis, equivalente a 104 097 frascos, de vacuna pediatrica contra la Covid-19 del Laboratorio
Pfizer, proximos a vencer el 30 de abril de 2022, distribuidas en las Diris, Diresa, Geresa, Essalud
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y Sisol, para ser aplicadas en nifios y nifias entre 5 afios (cumplidos) y 11 afos (con 11 meses y
29 dias) de edad.
Al respecto, en esta situacion es necesario mencionar las siguientes normativas:

— Resolucion Ministerial n.° 488-2021/MINSA, que aprueba el Plan Nacional Actualizado de
Vacunacion contra la Covid-19 de 15 de abril de 2021 y sus modificatorias.

9.7 Sistema de logistica de vacunas e insumos

En el nivel central

 LaDireccion de Inmunizaciones del MINSA, establece la programacion de la distribucion de vacunas
e insumos a la DIRESA/GERESA/DIRIS de acuerdo con el Padrén Nacional de Vacunacion
Universal contra la COVID-19.

En las GERESAS/DIRESAS/DIRIS/REDES/HOSPITALES

;=)

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

9.9 Gestion de excedentes, merma y frascos abiertos

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

La disposicion de excedentes o la pérdida de dosis de la vacuna contra la COVID-19 es regulada por el
MINSA, a través de la Direccion de Inmunizaciones, seguin Protocolo sobre el manejo del factor pérdida
y en frascos multidosis abiertos de la vacuna contra la COVID-19.

— Resolucién Ministerial n.° 1169-2021/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria
n.° 137-MINSA/DGIESP-2021 “Directiva Sanitaria para la Vacunacion contra la COVID-
19”, publicada el 14 de octubre de 2021. '

V. DISPOSICIONES GENERALES
' 5.1 Definiciones operativas

Fecha de Vencimiento de la vacuna: Fecha colocada en el empaque inmediato de una vacuna que
indica el periodo durante el cual se espera que el producto satisfaga las especificaciones. Esta fecha se
basa en la estabilidad de la vacuna. Si la fecha de vencimiento sefiala mes y afio, se entiende que es el
tltimo dia del mes.
5.4 El Ministerio de Salud (MINSA) garantiza la provision de las vacunas contra la COVID-19, para su
administracion gratuita a la poblacion objetivo.

VI. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.7.1 Programacion y distribucion de las vacunas

e Ladireccion de inmunizaciones del MINSA elabora el cuadro de distribucion de vacunas el cual es
remitido al CENARES para la atencion a las DIRIS/DIRESA/GERESA.

— Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con el Decreto Supremo n.° 016-
) 2011-SA, publicado el 27 de julio de 2011.
CAPITULO IV: ENVASE Y ROTULADO
Articulo 19.- Fecha de expiracion
Todos los productos farmacéuticos y dispositivos médicos que por su naturaleza lo requieran, deben
consignar en su rotulado la fecha de expiracion o vencimiento, la cual debe estar sustentada en los

9
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estudios de estabilidad correspondientes. Para el caso de equipos biomédicos y de fecnologia
controlada el periodo de vida Util seré el declarado por el fabricante. Para el caso de los productos

cosméticos, se rige por las normas de la Comunidad Andina de Naciones.

Lo descrito en los parrafos que anteceden, generan el riesgo de vencimiento y pérdida de la vacuna
pediatrica contra la Covid-19, del Laboratorio Pfizer y afectacion a los recursos publicos del Estado.

2. EN LA DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE SE EVIDENCIA
INADECUADOS CONTROLES EN EL REGISTRO MANUAL Y COMPUTARIZADO DE LOS
INGRESOS Y SALIDAS DE LAS VACUNAS PEDIATRICAS CONTRA LA COVID-19 DEL
LABORATORIO PFIZER, SITUACION QUE NO REFLEJA EL SALDO REAL DE LOS CITADOS
PRODUCTOS BIOLOGICOS, CON EL RIESGO DE AFECTAR LA PLANIFICACION DEL
PROCESO DE VACUNACION Y LA META DE INMUNIZAR A LA POBLACION OBJETIVO™.

De la visita efectuada por la comision de control el 18 de abril de 2022 a la Direccion de Redes
Integradas de Salud Lima Norte, en adelante “DIRIS Lima Norte’, a fin de verificar la recepcion y
distribucién de las vacunas pediatricas contra la Covid-19 del Laboratorio Pfizer, se ha evidenciado
inadecuados registros en la tarjeta de control visible, asi como diferencias entre las cantidades
registradas del Sismed?., conforme se detalla a continuacion:

- Lacomision de control a fin de verificar el movimiento de ingresos y salidas de la vacuna Pfizer
pediatrica, solicito las tarjetas fisicas de control visible, observando que, al 17 de abril de 2022,
se consigna un saldo (stock) de mil ciento setenta (1170) frascos del mencionado producto
biologico, tal como se muestra a continuacion:

19 Protocolo para la vacunacion contra la Covid-19 para personas de 5 a 11 afios de edad, publicado el 13 de enero de 2022,

()

V. CONSIDERACIONES GENERALES

La poblacion objetivo para la vacunacion contra la Covid-19, son los nifios y nifias entre 5 afios (cumplidos) y 11 afios (con 11
meses y 29 dias) de edad.

20 SISMED: Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios.
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Imagen n.°4
Controles visibles de almacén -Diris LN., en donde no se consigan el nimero de lote de las
vacunas pediatricas contra la Covid-19 del laboratorio Pfizer
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Fuente: Tarjetas de Control visible de la vacuna Pfizer Pediatrica, alcanzados por el personal de la Diris Lima Norte en la
ficha de verificacion n.® 03-VCPEDIATRICAPFZ-OCSR-OCIMINSA de18 de abril de 2022
Elaborado por: Comision de Contro

De la imagen que antecede, se aprecia los movimientos y stock actualizado de la vacuna
Pfizer pediétrica, sin embargo, no se consignaron los nimeros de lotes?' que corresponde a
cada ingreso y/o salida del mencionado producto bicldgico, incumpliendo lo establecido en el
Manual de buenas practicas de almacenamiento de productos farmaceuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias, almacenes especializados y
almacenes aduaneros?, que establece en el literal ) de su numeral 6.2.4.5, lo siguiente: “e)
Debe existir un registro manual, computarizado u otro medio que consigne el nimero de lote,
codigo o serie {...)".

Al respecto, la Jefa de la Oficina de Cuidado Integral y la Responsable de Inmunizaciones de
la Diris Lima Norte, manifiesta a la comision de control que el saldo de la tarjeta de control
visible corresponde al Lote FN4073, por lo que dicho comentario se dejé registrado en la ficha
de verificacion n.® 03-VCPEDIATRICAPFZ-OCSR-OCI/MINSA de 18 de abril de 2022.

11 S alcanzo a la comision de control el detalle de ingreso a la Diris Lima Norte de la vacuna pediatrica contra la Covid-19 del
Laboratorio Pfizer y las PECOSAS n°.s 20515 y 12617, indicando el ingreso de los nimeros de lote: FP8280, FPS643, FN4075,
FRB8392, FN4077, FN4075 y FN4073.

22 Aprobado con la Resolucion Ministerial n.® 132-2015/MINSA de 2 de marzo de 2015
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Al verificar el stock de la vacuna Pfizer pediatrica en el Sistema Integrado de Suministro
Publico de Productos Farmacéuticos -SISMED, se evidencia la cantidad de 3 117 frascos al
18 de abril de 2022, lo que no es concordante con lo registrado en la tarjeta de control visible
que consigna la cantidad de 1170 frascos al 17 de abril de 2022, tal como se muestra en |a
siguiente imagen:

Imagen n.° 5
Stock de la vacuna pediatrica contra la Covid-19 segiin el SISMED y la tarjeta de control visible
del almacén
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Fuente: Tarjetas de Control visible de la vacuna Pfizer Pediatrica, alcanzados por el personal de la Diris Lima Norte en la
ficha de verificacion n.® 03-VCPEDIATRICAPFZ-OCSR-OCIMINSA de18 de abril de 2022 e Imagen fotogréfica del SISMED
Elaborado por: Comision de Control
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De la imagen precedente, se aprecia que existe una diferencia 1 947 frascos de vacunas
Pfizer pediatricas, respecto al stock registrado en el SISMED al 18 de abril de 2022 y en la
tarjeta de control al 17 de abril de 2022 visible; advirtiendose falta de actualizacion en ambos
registros de existencias.

De lo expuesto en los parrafos que anteceden, se evidencia que la Diris Lima Norte no tiene un
adecuado control en el registro manual y computarizado de los ingresos y salidas de las vacunas
pediatricas contra la Covid-19 del laboratorio Pfizer, incumpliendo las buenas préacticas de
almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en
laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes aduaneros.

Al respecto, en esta situacion es necesario mencionar las siguientes normativas:

— Manual de buenas practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias, almacenes
especializados y almacenes aduaneros, aprobado con la resolucion Ministerial n.* 132-
2015/MINSA de 2 de marzo de 2015,

6.2.4.5 AREA DE APROBADOS
e) Debe existir un registro manual, computarizado u otro medio que consigne el nimero de lote, cédigo
o serie (...).

— Directiva n.® 249-MINSA/2018/DIGEMID, Gestion del Sistema Integrado de Suministro
Publico de Productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
SISMED, aprobada con Resolucion Ministerial n.° 116-2018/MINSA de 15 de febrero de
2018.

6.7 GESTION DE LA INFORMACION

()

6.7.7 La informacion del suministro se publica a través del portal web del Sistema de Suministro Publico-
SISMED y del observatorio de Disponibilidad, para su utilizacion en la toma de decisiones de la ANM,
SIS, CENARES, DGIESP, SUSALUD, DIRIS, DISA, DIRESA, GERESA, Hospitales, Institutos
especializados entre olros.

()

6.7.16 La tarjeta de control visible en farmacia y almacén especializado, contiene el movimiento del del
producto, debe estar disponible y actualizada, pudiendo ser virtual o fisica.

()

6.10 DE LA PARTICIPACION DE LAS INSTANTACIAS INVOLUCRADAS

6.10.10 Direccion 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 disponibifidad de productos en los establecimientos de salud en el ambito
de su jurisdiccion, asi como, consolidar, analizar, retroalimentar y remitir informacion que se genere en
dichos establecimientos.

— Normas de control Interno, aprobado con la Resolucion de Contraloria n.® 320-2006-CG,
publicado el 11 de noviembre de 2006

NORMAS BASICAS PARA LA INFORMACION Y COMUNICACION
4.1. Funciones y caracteristicas de la informacion
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La informacion es resultado de las actividades operativas, financieras y de control provenientes del
interior o exterior de la entidad. Debe transmitir una situacion existente en un determinado momento
reuniendo las caracteristicas de confiabilidad, oportunidad y utilidad con la finalidad que el usuario
disponga de elementos esenciales en la ejecucién de sus tareas operativas o de gestion.

4.2. Informacion y responsabilidad

La informacién debe permitir a los funcionarios y servidores publicos cumplir con sus obligaciones y
responsabilidades. Los datos pertinentes deben ser captados, identificados, seleccionados, registrados,
estructurados en informacion y comunicados en tiempo y forma oportuna.

Lo descrito en los parrafos que anteceden, podrian generar el riesgo de afectar la planificacion del
proceso de vacunacion y la meta de inmunizar a la poblacién objetivo.

DOCUMENTACION E INFORMACION QUE SUSTENTA LA ORIENTACION DE OFICIO

La informacion y documentacion que la comisién de control ha revisado y analizado durante el
desarrollo del servicio de Orientacion de Oficio al “Almacenamiento y Distribucion de la vacuna
pediatrica contra la Covid-19 del Laboratorio Pfizer, proximas a vencer el 30 de abril de 2022", se
encuentra detallada en el Apéndice n.°1.

CONCLUSION

Durante la ejecucion del servicio de Orientacion de Oficio al “Almacenamiento y Distribucion de la
vacuna pediatrica contra la Covid-19 del Laboratorio Pfizer, proximas a vencer el 30 de abril de 2022,
se ha evidenciado dos (2) situaciones adversas que, podrian afectar la continuidad del proceso, el
resultado o el logro de los objetivos de la entidad.

RECOMENDACIONES

1. Hacer de conocimiento al sefior Ministro de Salud el presente Informe de Orientacion de Oficio, el
cual contiene dos (2) situaciones adversas identificadas como resultado del servicio de Orientacion
de Oficio al Almacenamiento y Distribucion de la vacuna pediatrica contra la Covid-19 del
Laboratorio Pfizer, proximas a vencer el 30 de abril de 2022, con la finalidad que se adopten las
acciones preventivas o correctivas que correspondan, en el marco de sus competencias y
obligaciones en la gestion institucional, con el objetivo de asegurar el logro de objetivos del
proceso.

2. Hacer de conocimiento al despacho del Ministerio de Salud 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 contenida en el presente Informe de Orientacion de
Oficio.

34
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Jesus Maria, 22 de abril de 2022

Jenny Gabriela Chambe Quenta
Organo de Control Institucional

BORJAS ARTEAGA
P
MINISTERIO DE SALUD
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'APENDICE n.°1
DOCUMENTACION VINCULADA A LA ACTIVIDAD

1. EXISTE UN STOCK DE 1 040 974 DOSIS DE VACUNA PEDIATRICA CONTRA LA COVID-19
DEL LABORATORIO PFIZER, DISTRIBUIDAS EN LAS DIRIS, DIRESA, GERESA, ESSALUD
Y SISOL, PROXIMAS A VENCER EL 30 DE ABRIL DE 2022; SITUACION QUE GENERA EL
RIESGO DE VENCIMIENTO Y PERDIDA DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS, ASI COMO LA
AFECTACION A LOS RECURSOS PUBLICOS DEL ESTADO.

o
N Documento

1 | Reporte SIGA, denominado “Detalle de almacén por lote” de 19 de abril de 2022 a las
18:00 horas.

2 | Oficio n.” 1058-2022-DGIESP/MINSA de 21 de abril de 2022
Ficha de verificacion n.°s 001,002,003,004 y 005-VCPEDIATRICAPFZ-OCSR-
OCI/MINSA de 18 de abril de 2022.

Reporte Repositorio Unico Nacional de Informacién en Salud - REUNIS, con (ltima
4 | actualizacion jueves, 21 de abril de 2022 a las 18:11:35 Fuente: OGEI-OGTI/MINSA

% 2. EN LA DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA NORTE SE EVIDENCIA
INADECUADOS CONTROLES EN EL REGISTRO MANUAL Y COMPUTARIZADO DE LOS
INGRESOS Y SALIDAS DE LAS VACUNAS PEDIATRICAS CONTRA LA COVID-19 DEL
Y LABORATORIO PFIZER, SITUACION QUE NO REFLEJA EL SALDO REAL DE LOS CITADOS
PRODUCTOS BIOLOGICOS, CON EL RIESGO DE AFECTAR LA PLANIFICACION DEL

PROCESO DE VACUNACION Y LA META DE INMUNIZAR A LA POBLACION OBJETIVO.

2 | Toma fotogréfica del Stock de Productos a una fecha Dada del Sistema Integrado de
Suministro Publico de Productos Farmacéuticos — SISMED de 18 de abril de 2022.

3 | Toma fotografica del documento: Control Visible de Almacén — Diris Lima Norte de 18 de
abril de 2022.

N Documento
1| Ficha de verificacion n.° 03-VCPEDIATRICAPFZ-OCSR-OCI/MINSA de 18 de abril de
2022.
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Sefior Médico Cirujano
Jorge Antonio Lépez Peia
Ministro de Salud

Presente. -

Asunto :  Comunicacion de Informe de Orientacion de Oficio n.® 010-2022-0CI/0191-
SO0

Referencia : a) Articulo 8° de la Ley n.® 27785, Ley Organica del Sistema Nacional de

Control y de la Contralorfa General de la Replblica

b) Directiva n.° 002-2019-CG/NORM, “Servicio de Control Simultaneo”,
aprobada con Resolucién de Contraloria n.® 115-2019-CG, publicada el 30
de marzo de 2019 y sus modificatorias

Expediente n.° 22-051884-010

Tengo el agrado de dirigirme 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 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 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 informacién y documentacién vinculada al
proceso de “Almacenamiento y Distribuciéon de la vacuna pediatrica contra la Covid-19, del
Laboratorio Pfizer, proximas a vencer el 30 de abril de 2022", comunicamos que se ha
identificado la existencia de dos (2) situaciones adversas contenidas en el Informe de
Orientacién de Oficio n.® 010-2022-OC1/0191-S0O0, que se adjunta al presente documento en
cuarenta y ocho (48) folios.

Es propicia la oportunidad para expresarle los sentimientos de mi especial
consideracion.

Atentamente,
(MINISTERIO DE SALUD Documento firmado digitalmente
| DESPACHO MINISTERIAL Dora Rosa Borjas Arteaga
o Jefa del Organo de Control Institucional
2\, ABR. 20z! Ministerio de Salud

(DBA/hea)
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