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\ INFORME DE ORIENTACION DE OFICIO
‘ N° 017-2023-0Cl1/5991-SO0

“PROCESO DE ADICION DE HIELO SECO A LAS CAJAS TERMICAS CALIFICADAS PARA
EL ALMACENAMIENTO DE VACUNAS CONTRA LA COVID-19 DE LA
EMPRESA PFIZER S.A”

l.  ORIGEN

o El presente informe se emite en mérito a lo dispuesto por el Organo de Control Institucional (OCI) del
75T Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES), servicio que ha
T o sido registrado en el Sistema de Control Gubernamental — SCG con la orden de servicio
| Voo n.® 5991-2023-019, en el marco de lo previsto en la Directiva n.® 013-2022-CG/NORM “Servicio de
N\ ) Control Simultaneo”, aprobada mediante Resolucion de Contraloria n.® 218-2022-CG de 30 de mayo

IS de 2022 y modificatorias.

Il.  SITUACION ADVERSA

De la visita al almacén de productos termosensibles del CENARES, efectuada el 24 marzo de 2023,
relacionada con el proceso de adicion de hielo seco a las cajas térmicas calificadas que contienen
vacunas contra la COVID-19 de laempresa Pfizer S.A., se identifico una situacion adversa que amerita
la adopcion de acciones para asegurar la continuidad del proceso.

La situacion adversa identificada se expone a continuacion:

LA RUPTURA DE CADENA DE FRIO EN LA CAJA TERMICA CALIFICADA N° 39 QUE CONTIENE
207 360 DOSIS DE VACUNA ADULTO BIVALENTE CONTRA LA COVID-19 DE LA EMPRESA
PFIZER S.A., GENERA RIESGO DE NO ASEGURAR SU CONSERVACION, ESTABILIDAD,
EFECTIVIDAD Y RESPUESTA INMUNOLOGICA, ASI COMO LA FINALIDAD PUBLICA

a) Condicion

En la visita efectuada el 24 de marzo del 2023, al almacén de Productos Termo Sensibles del
CENARES, con la finalidad de constatar el proceso de adicion de hielo seco en las cajas térmicas
calificadas’ que contienen vacunas adulto Bivalente contrala COVID-19 de la empresa Pfizer SA.,
se tomo conocimiento que, en esa fecha, mediante Guia de Remision N.°0005-001494 el
proveedor ICE POWER S.A.C. ingreso al referido almacén la cantidad de 1 500 kilos de hielo seco,
conforme se indica en las tomas fotograficas siguientes:

_ Toma Fotogréfica n.°1 )
@ Ice Power §.A.C. = ; MNTEN

Guia de Remision por 1500 kg de hielo seco del proveedor ICE POWER
SA.C.
Fecha: 24 de marzo de 2023

! as cajas termicas calificadas se vienen empleando en el almacén de productos termo sensibles del CENARES, ubicado en el Callao, debido
al elevado volumen de vacunas contra la COVID-19 de la empresa Pfizer almacenadas, que desde el afio 2022 viene excediendo la
capacidad de las 8 ultracongeladoras con que se cuenta, habiéndose comunicado a la Direccion General esta situacion con Informe
n.” 064-2022-0C1/5991-SVC del 15 de diciembre de 2022
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Toma Fotografica n.° 2

Vehiculo de la empreICE POWER S.A.C. que transporta el hielo seco al almacen de
productos termosensibles del CENARES
Fecha: 24 de marzo de 2023

Contenedores térmicos que contienel 500 kg de hielo seco para el proceso de adicion a los
contenedores pasivos (cajas térmicas calificadas)
Fecha: 24 de marzo de 2023
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Tomas Fotograficas n.°s 4y 5

Verificacion del peso de las cajas térmicas conteniendo hielo seco en la balanza del Almacén de Productos
Termosensibles del CENARES

Fecha: 24 de marzo de 2023

Adicion de hielo seco en cajas térmicas calificadas:

El proceso de adicion de hielo seco a las cajas térmicas calificadas que contienen vacunas contra
la COVID-19 de la empresa Pfizer S.A., es efectuado periodicamente (cada 4 6 5 dias), segun
Acta de verificacion n.® 022-2023-OCI-CENARES, iniciandose con la apertura de las respectivas
cajas térmicas en las que se adiciona la cantidad de hielo seco necesaria para mantener la
temperatura recomendada por el fabricante (entre -90° a -60°C), para dichas vacunas. Este
proceso esta a cargo del personal del almacén de Productos Termosensibles del CENARES, y se
muestra en las tomas fotograficas siguientes:

Toma Fotografica n.° 6

oo

Peréonal del almacén de roductos Termos\e‘nsibles del CNARES‘
efectuando la adicién de hielo seco en las cajas térmicas calificadas.
Fecha: 24 de marzo de 2023
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Caja térmica calificada que contiene vacunas contra el | Caja térmica calificada que contiene vacunas contra el
COVID-19 de la empresa Pfizer aperturada para adicionar | COVID-19 de la empresa Pfizer, luego de culminar el
la cantidad necesaria de hielo seco proceso de adicion de hielo seco

Tomas Fotograficas n.°s 7y 8

'? \*};";K ; LX

| Fecha: 24 de marzo de 2023

Es preciso mencionar que, durante la constatacion del proceso de adicion de hielo seco en la caja
térmica calificada n.° 39, conteniendo 72 cajas x 480 viales, que hacen un total de 34 560 viales
equivalentes a 207 360 dosis de vacunas adulto bivalente contra el COVID-19 (Lote: GK1316) de
la empresa Pfizer S.A., se advirtio al momento de su apertura que contenia una cantidad minima
de hielo seco en la parte inferior de dicha caja térmica; sin embargo, el data logger registraba la
temperatura de - 76.4°C, tal como se muestra en las tomas fotograficas siguientes:

Tomas Fotograficas n.°s 9y 10

Caja térmica calificada n.39 conteniendo 34 560 viales | Data logger de la caja térmica calificada n.° 39 |
(207 360 dosis) de vacuna adulto bivalente de la | conteniendo 34 560 viales de vacuna adulto bivalente de
empresa Pfizer S.A. la empresa Pfizer S.A. con registro de temperatura de -
76.4°C

|

Fecha: 24 de marzo de 2023
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Toma Fotografica n.° 11
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RZAR LA 2 e
Caja térmica calificada n.°39 con vacuna adulto bivalente contra el COVID-19 de la
empresa Pfizer S.A. aperturada para adicion de hielo seco

Fecha: 24 de marzo de 2023

e K

Es importante mencionar que, en las tomas fotograficas n.° 9 y 10, se aprecia que en la Caja
térmica calificada n.° 39 conteniendo 34 560 viales (207 360 dosis) de vacuna adulto bivalente
contra la COVID-19 de la empresa Pfizer S.A. solo se esta empleando un (1) solo data logger,
para el control de temperatura que es realizada por el personal del CENARES dos (2) veces al dia
(mafana y tarde); al respecto, de acuerdo a lo sefalado en el Informe de Calificacion de caja
térmica para productos que requieren temperatura de ultracongelacion elaborado en el mes de
Mayo 2022, la Direccion de Almacén y Distribucion del CENARES recomienda que el monitoreo
permanente de la temperatura, se debe realizar en la posicion D2- nivel inferior y D8- nivel superior,
es decir que cada caja termina debe contar con dos (2) data loggers.

Es de indicar que, el 24 de marzo de 2023, a 08:55 horas, la temperatura que registraba el data
logger en la Caja térmica calificada n.° 39 antes mencionada era de -76.4 °C, debido a que el
sensor se encontraba en la parte inferior de dicha caja térmica y en contacto directo con el hielo
seco restante (aun no sublimado), como se aprecia en la toma fotografica siguiente

Toma Fotografica n.° 12

Fondo de la caja térmica calificada n.°39 con vacuna adulto bivalente contra la
COVID-19 de la empresa Pfizer S.A. presenta sensor de temperatura en contacto
directo con el hielo seco
Fecha: 24 de marzo de 2023
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La verificacion de la temperatura que registraba la caja térmica calificada que contiene vacunas
contra la COVID-19 de la empresa Pifer S.A:, no se pudo efectuar con un termémetro portatil en
razon a que el almacén de productos termosensibles no cuenta con termémetros portatil para ese
rango de temperatura, por lo que se requirié la colocacion de un data logger en la parte superior
de la caja térmica calificada, ubicando al sensor en la caja que contiene el producto (empaque
secundario), conforme se muestra a continuacion:

Toma Fotografica n.® 13

Personal del almacén de prductos termosensibles del CENARES
colocando data logger en la parte superior de la caja térmica n.°39
Fecha: 24 de marzo de 2023

De otro lado, se solicitd al personal encargado de adicionar hielo seco a las cajas térmicas que
contienen las vacunas antes mencionadas, nos proporcione los Registros de “Control de
temperatura durante las contingencias’, verificandose en dicha informacion que la ultima adicion
de hielo seco a la caja térmica calificada n.° 39, se realizo el dia 10 de marzo de 2023, por la
cantidad de 143 kg, es decir 14 dias antes, debiéndose sefialar que, de acuerdo a lo comentado
por el responsable del aimacén en el Acta de Verificacion n.® 022-2023-OCI/CENARES del 24 de
marzo de 2023, la adicion de hielo seco para un contenedor pasivo (caja térmica calificada), se
efectia seglin programacion del ingreso de hielo seco cada 4 a 5 dias, lo que revela que el proceso
de adicion de hielo seco no se habria efectuado en este rango de dias, tal como se advirtio en la
cajan.®39, que de acuerdo al registro revelaba que dicha adicion se habia efectuado hace 14 dias,
como se muestra en el detalle siguiente:
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& | 10.03.2023 -79.00 08:41 -79.00 04:41 Hielo Repuesto
[ ;‘7”1 13.03.2023 79.00 08:40 79.00 04:39 Contingenica continua
?\\\ { ‘r 14.03.2023 -79.00 08:40 -78.90 04:40 Contingenica continua
) A 15.03.2023 -78.50 08:38 -78.50 04:39 Contingenica continua
AREZ | 16.03.2023 -78.80 08:45 -78.20 04:45 Contingenica continua
17.03.2023 -78.60 08:38 -78.60 04:38 Contingenica continua
| 20.03.2023 -72.20 08:38 -72.20 04:38 Contingenica continua
21.03.2023 -76.20 08:39 -76.20 04:39 Contingenica continua
" 22.03.2023 -79.00 08:53 -78.20 04:53 Contingenica continua
y Y4 23.03.2023 -76.1 :58 -76.10 04:38 Contingenica continua

— i//f/ 24.03.2023 -79.0?} 82:38 = : .
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Registro de Control de las Tem

Control

Temperatura

Al iniciar las

labores

hora

Cuadro n.’1
peraturas durante las contin

Al terminar las
labores

gencias del 10 de marzo al 24 de marzo de 2023

Observaciones

Fuente: Registro de Control de las temperaturas durante las contin

Elaborado por: Comision de Control

/

gencias del 10 de marzo al 24 de marzo del 2023

Es de sefalar que, luego de una hora y media de la verificacion indicada en el parrafo precedente
(entre las 10:20 y 11:00 horas), se constaté que el data logger ubicado en la parte inferior de la
caja térmica calificada antes mencionada, registraba una temperatura de -77.0°C en tanto que, el
data logger del parte superior colocado al momento de la verificacion registraba una temperatura
de -7.3°C, manteniéndose estable a esta temperatura por el lapso de media hora. Lo comentado
se muestra en la toma fotografica siguiente:

| .(lado derecho)

§

Toma Fotogréfica n.

| Data logger ubicado en la parte infe or de Ia caja térm
| delaempresa Pfizer S.A, registra una temperatura de -77°C (lado izquierdo) y en la parte superior a-7.3°C

s

°14

an.° 39 conteniendo vacunas contra la COVID-19

| Fecha: 24 de marzo de 2023

En relacion a los hechos comentados, el responsable del Almacén de Productos Termosensibles,
mediante Acta de verificacion n.°022-2023-OCI/CENARES de fecha 24 de marzo de 2023, manifesto lo
siguiente:

“(..)

- La frecuencia de solicitud de hielo seco es tres veces por semana segun las cantidades de
contenedores pasivos existentes a la fecha de pedido.
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En cuanto al registro de control de temperatura durante las contingencias proporcionado por el
personal encargado del control diario del CENARES para la caja térmica n.°39; se aclara, que es
un error involuntario del personal operativo toda vez que el ingreso de hielo seco es tres veces a
la semana ( Guia de Remision ICE POWER: 0005-001485, 001488, 001489, 001491, 001494,
001499, 001503 y Guia de Remision LINDE: 176-0000235, 0000234, 0000270, 0000291,
0000293, 0000323, 0000326 cuyos ingresos de hielo seco fue entre los dias 10 al 24 de marzo
_ del presente), y en cada momento de ingreso se adiciona hielo seco segun la ubicacion de los
'\l\ j\ ) ’,“s contenedores pasivos en los almacenes; asimismo, entre los dias 10 al 24 de marzo del presente,

/ CENARES ha recepcionado 561 Cajas Soft Box (llegada de vacuna Pfizer bivalente: 10, 11, 13,
16 y 17 de marzo) conteniendo aproximadamente 5,600 kilos de hielo seco que se utilizo para la
adicion de hielo seco a los contenedores pasivos.

- En referencia a la data logger, indicamos que su ubicacion estandar en cada uno de los
contenedores pasivos, corresponde a la posicion intermedia entre dos empaques secundarios de
presentacion Pfizer bivalente (480 viales). Sin embargo, durante las operaciones de adicion de
hielo seco esta ubicacion se vio afectada desplazandose el data logger a la zona inferior sin ser
detectada por el personal operativo.

Como contingencia la cadena de frio fue restablecida en el rango de -60°C y -90°C segun
conversacion telefonica e indicado por el laboratorio fabricante.

(.)

Finalmente es de precisar que la cadena de frio es un conjunto de actividades secuenciales
concatenadas con el objetivo de asegurar la temperatura correcta indicada por el fabricante, de tal
manera que se asegure la conservacion de las vacunas en las diferentes fases, es decir desde su
fabricacion, almacenamiento, transporte y distribucion.

b) Criterio

v' Ficha Técnica de la vacuna Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15
microgramos)/dosis dispersion inyectable, alineado a la version vigente aprobada en
EMA del 30 setiembre de 2022

“...)

6.3 Periodo de validez

Vial sin abrir

Vial congelado

18 meses si se conserva a entre -90° y -60°C.

La vacuna se recibira congelada a entre -90 °C y —60 °C. La vacuna congelada se puede
conservar a entre -90 °C y-60 °C o aentre 2 °C y 8 °C tras su recepcion

(...)

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en congelador a entre -90° y -60°C.

v Prospecto: Informacion para el usuario de la vacuna Comirnaty Original/Omicron BA.4-
5 (15/15 microgramos)/dosis dispersion inyectable, de la empresa Pfizer S.A.

“...)

Conservar en congelador a entre -90 °C y -60 °C.

Conservar en el embalaje original para protegerio de la luz.

La vacuna se recibira congelada a entre -90 °C y -60 °C. La vacuna congelada se puede
conservar a entre —90 °C y-60 °C o aentre 2 °Cy 8 °C tras su recepcion.

(..)

Una vez descongelada, la vacuna no se puede volver a congelar.
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c)

(..)

Norma Técnica de salud para el Manejo de la Cadena de frio en las inmunizaciones,
NTS n.°136-MINSA/2017/DGIESP, aprobado con Resolucion Ministerial n.° 497-
2017/MINSA de 27 de junio del 2017

“...)

Disposiciones especificas

5.1 Cadena de frio

Se denomina asi, al conjunto de procedimientos y actividades necesarios para garantizar la
potencia inmunolégica de las vacunas desde su fabricacion hasta su aplicacion.

(...)

El incumplimiento de los procedimientos y actividades en cualquier nivel de atencion pone en
riesgo la calidad de las vacunas que se aplica a la poblacion.

Interviene el recurso humano debidamente capacitado, equipos, complementos y el
presupuesto que asegura el mantenimiento y la operatividad de los equipos.

Plan Nacional actualizado de vacunacion contra la COVID-19, aprobado con
Resolucion Ministerial n.°488-2021-MINSA el 15 de abril de 2021

“(...)

9.8 Cadena de frio

Fortalecimiento de la cadena de frio

.

Para fortalecer la capacidad de almacenamiento y garantizar un adecuado mantenimiento y
conservacion de vacunas se pondra en practica medidas de contingencia.

()

Consecuencia

La situacion adversa expuesta genera riesgo de que el lote GK1316 conteniendo 207 360 dosis
de vacunas adulto bivalente contra la COVID-19 de la empresa Pfizer S.A., se haya visto afectada
en su conservacion, estabilidad, efectividad y respuesta inmunologica, asi como, la finalidad
publica

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 de la Orientacion de Oficio al “Proceso de adicion de hielo seco a las cajas térmicas
calificadas para el almacenamiento de vacunas contra la COVID-19 de la empresa Pfizer S.A", se
encuentra detallada en el Apéndice n.° 1.

CONCLUSION

Durante la ejecucion de la Orientacion de Oficio al “Proceso de adicion de hielo seco a las cajas
térmicas calificadas para el almacenamiento de vacunas contra la COVID-19 de la empresa Pfizer
S.A’, se ha advertido una (1) situacion adversa que afecta o podria afectar la continuidad del proceso,
el resultado o el logro de los objetivos de la adquisicion de bienes y la contratacion de servicios del
CENARES, la cual ha sido detallada en el presente informe.
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V. RECOMENDACIONES

1.- Hacer de conocimiento a la sefiora Directora General del CENARES el presente Informe de
Orientacion de Oficio, el cual contiene una (1) situacion adversa identificada como resultado del
servicio de Orientacion de Oficio al “Proceso de adicion de hielo seco a las cajas térmicas
calificadas para el aimacenamiento de vacunas contra la COVID-19 de la empresa Pfizer S.A" 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 en la provision de recursos
estrategicos de salud.

2.- Hacer de conocimiento al Titular de la Entidad que debe comunicar al Organo de Control
Institucional, en el plazo maximo de cinco (5) dias habiles, las acciones preventivas o correctivas
adoptadas o por adoptar, respecto a las situaciones adversas contenidas en el presente Informe
de Orientacion de Oficio, adjuntando la documentacion de sustento respectiva.

Jesus Maria, 28 de marzo de 2023.

. 0
A /. , K [ ) 4 /
AACE ¢ 1 fx/_,c'!c/é.lf%/ B o «0{"(/

{ ( \

@ =

Lydia Estela Aréstegui Cé/héles Johanna Greseel Vasquez Massa
Supervisora de la Comision de Control Integrante de la Comision de Control

50 R Estratagicos on Salud - CENARES
TINISTERIO DE SALUD
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APENDICE N°1
DOCUMENTACION VINCULADA A LA ACTIVIDAD

s LA RUPTURA DE CADENA DE FRIO EN LA CAJA TERMICA CALIFICADA N° 39 QUE CONTIENE
V7SR 207 360 DOSIS DE VACUNA ADULTO BIVALENTE CONTRA LA COVID-19 DE LA EMPRESA
( PFIZER S.A., GENERA RIESGO DE NO ASEGURAR SU CONSERVACION, ESTABILIDAD,

2 EFECTIVIDAD Y RESPUESTA INMUNOLOGICA, ASI COMO LA FINALIDAD PUBLICA

——
A

N° Documento

1 Acta de verificacion n.° 022-2023-OCI/CENARE de 24 de marzo de 2023

2 | Ficha Técnica e inserto de vacuna Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15

J/// microgramos)/dosis dispersion inyectable
i 3 | Registros de Control de Temperatura durante las contingencias el 10 de marzo al 24 de
marzo de 2023
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Centro Nacional de Abastecimiento de i
Recursos Estratégicos en Salud - CENARES

Jirén Lloque Yupanquin.® 878
Jesus Maria /Lima/ Lima

Presente.-

Asunto . Notificacion de Informe de Orientacion de Oficio n.* 017-2023-OCI/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) Directiva n.° 013 - 2022-CG/NORM “Servicio de Control Simultaneo”, aprobada
con Resolucion de Contraloria n.° 218-2022-CG de 30 de mayo de 2022 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 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 al “Proceso de adicion de hielo
seco a las cajas térmicas calificadas para el almacenamiento de vacunas contra la COVID-19 de la empresa
Pfizer S.A.", comunicamos que se ha identificado la situacion adversa contenida en el Informe de Orientacion de
Oficio n.* 017-2023-0CI/5991-SO0O, que se adjunta al presente documento.

En tal sentido, solicitamos remitir al Organo de Control Institucional (OCI) del CENARES, las acciones preventivas
o correctivas que permitan corregir la situacion adversa identificada, en un plazo de cinco (5) dias contados a
partir del dia siguiente habil de recibida la presente comunicacion.

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

Atentamente,

umento firmado digitalments

OSCAR ALFREDO LEON LLERENA

JEFE DEL ORGANO DE CONTROL INSTITUCIONAL
CENARES - ORGANO DE CONTROL INSTITUCIONAL
MINISTERIO DE SALUD
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