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“FISCALIZACION Y CONTROL A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS'Y NO FARMACEUTICOS
PARA EL ACCESO A PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS EN EL PERIODO 2024”

PERIODO: 2 DE ENERO DE 2024 AL 31 DE DICIEMBRE DE 2024

I. ANTECEDENTES
1.1. Origen

La Auditoria de Cumplimiento a la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro, en
adelante "DIRIS Lima Centro” o “entidad”, corresponde a un servicio de control posterior
programado en el Plan Anual de Control 2025 del OCI de la DIRIS Lima Centro, registrado en el
Sistema de Control Gubernamental — SCG con la orden de servicio n.® 2-6354-2025-004, iniciado
mediante oficio n.® 0323-2025-OCI/DIRIS-LC de 3 de setiembre de 2025, en el marco de lo previsto
en la Directiva n.® 001-2022-CG/NORM "Auditoria de Cumplimiento” y el Manual de Auditoria de
Cumplimiento, aprobados mediante Resolucion de Contraloria n.® 001-2022-CG de 7 de enero de
2022, modificados con la Resolucion de Contraloria n.® 157-2023-CG de 9 de mayo de 2023.

1.2. Objetivos
Objetivo General:

Determinar si la fiscalizacidn y control a establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos para
el acceso a productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en el periodo
2024, se efectud de acuerdo a las normas vigentes.

Objetivos Especificos:

1. Determinar si las inspecciones, supervisiones y evaluacion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios: reglamentarias, por verificacion, operativos,
verificacion de productos genéricos, de funcionamiento, de sustancias sujetas a fiscalizacion
sanitaria y control publicitario; se realizaron conforme a lo establecido en la normativa aplicable.

2. Determinar si las inspecciones de autorizaciones sanitarias a los Establecimientos
Farmacéuticos para el funcionamiento, traslado, modificacién y/o ampliacion; se realizaron
conforme a lo establecido en la normativa aplicable.

3. Determinar si la destruccion de productos incautados con observaciones sanitarias y/o
productos considerados saldos descartables se realizd conforme a lo establecido en la
normativa aplicable.

1.3. Materia de Control, Materia Comprometida y Alcance
Materia de Control

Las Direcciones de Redes Integradas de Salud (DIRIS) tienen como misién garantizar una
atencion oportuna y adecuada de las prestaciones de salud a los usuarios en materia de salud

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
Periodo del 02 de enero al 31 de diciembre de 2024.
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publica e intervenciones sanitarias; sobre el particular para cumplir con dicha mision en el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud aprobado por Decreto Supremo
n.> 008-2017-SA, modificado mediante Decreto Supremo n.® 011-2017-SA, en el literal v) del
articulo 125° se establecié como funcion de las DIRIS: “Otorgar autorizaciones, permisos, registros,
certificados y ofros; asi como controlar, vigilar, fiscalizar y sancionar, en productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios; establecimientos farmacéuticos; asi como en acceso y uso de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias, en el ambito de Lima Metropolitana”. (Subrayado y negrita
agregados)

Al respecto, para cumplir dicha funcién, la DIRIS Lima Centro tiene como 6rgano de linea a la
Direccion de Medicamentos Insumos y Drogas, en adelante “DMID", la misma que, de acuerdo al
articulo 7 del Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud, tiene como funcion
otorgar las autorizaciones sanitarias para el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos
que almacenan, comercializan, dispensan y expenden productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios, en el ambito de su competencia; asi como, los cambios,
modificaciones, ampliaciones, cierre temporal, reinicio de actividades; asimismo, desarrolla
actividades de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica a los establecimientos farmacéuticos que se encuentren bajo
su jurisdiccion, para lo cual se organiza de la siguiente manera:

Imagen n.° 1
Organigrama Funcional de la DMID!

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

Oficina de Acceso y Uso
Racional de Medicamentos, Oficina de Autorizaciones Oficina de Fiscalizacion, Control
Farmacovigilancia y Sanitarias de Establecimientos y Vigilancia Sanitaria
tecnovigilancia Farmacéuticos

Unidad Funcional de Unidad Funcional de Unidad Funcional de

Gestion de Autorizaciones y Certificaciones Inspecciones Sanitarias,
Suministros de PF, DM Sanitarias de Establecimientos Pesquisas y Productos
yPs. Farmacéuticos Controlados

Fuente: Resolucion Directoral n.° 279-2022-DG-DIRIS-LC de 16 de junio de 2022, y modificatorias.

Sobre el particular, la materia del presente servicio corresponde a la verificacion de las actividades
de fiscalizacion y control a establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos para el acceso a
productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en el periodo 2024, las
cuales estan a cargo de la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, en adelante
‘OFCVS” de la DMID, oficina que debe asegurar el cumplimiento de las condiciones técnicas

* Manual de Funciones de la DIRIS Lima Centro aprobado por Resolucién Directoral n.° 279-2022-DG-DIRIS-LC de 16 de junio de 2022, y
modificatorias.

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
Periodo del 02 de enero al 31 de diciembre de 2024.

0004



R CQN:[RALC(%RI'A

INFORME DE AUDITORIA N° 018-2025-2-6354-AC

Pagina 5 de 78

y sanitarias para el funcionamiento de los establecimientos dedicados al almacenamiento,
comercializacion, distribucion, dispensacion y expendio de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, segin lo establecido en el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos v el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria,
a fin de garantizar que la poblacion acceda a medicamentos seguros, eficaces y de calidad,
evitando que se produzcan dafios indeseados y contribuyendo a una mejor salud publica.

Materia Comprometida

La materia comprometida del presente servicio, corresponde a las actividades operativas del Plan
de Trabajo de la OFCVS para el afio 2024, que se detallan a continuacion:

Cuadron.’1
Actividades operativas? que corresponden a la materia comprometida
Ne ACTIVIDAD OPERATIVA Y/O SUB PRODUCTO e OFIGINA
RESPONSABLE
MEDIDA
Inspeccion, supervision, evaluacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
1 productos sanitarios: reglamentarias, por verificacion, operativos, verificacion de productos (FfGTE DMID
genéricos, de funcionamiento, de sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria y control Fiscalizacion
publicitario.
2 Inspeccion de autorizaciones sanitarias a Establecimientos Farmacéuticos, funcionamiento, liféiiia DMID
traslado, modificacion y/o ampliacion. Fiscalizacion
3 Gestionar la destruccion de productos incautados con observaciones sanitarias y/o infarie DMID
productos considerados saldos descartables Fiscalizacion

Fuente: Plan Operativo Institucional 2024 de la DIRIS Lima Centro y Plan de Trabajo de la OFCVS para el afio 2024.
Elaborado por: Comision Auditora.

La materia comprometida se encuentra vinculada con el proceso misional P.M.0.4, establecido en
el Diagrama de Procesos de las DIRIS Lima Centro, aprobado con Resolucion Ministerial n.® 467-
2017/MINSA de 16 de junio de 2017 y modificatorias, como se muestra a continuacion:

Imagen n.° 2
Proceso misional de la DIRIS Lima Centro

Tipode | Codigo Proceso Nivel0 : : Procesoivel 1

Proceso | del
' Proceso

PM52.  CONTROL Y VIGILANCIA DEL OTORGAMIENTO DE
DERECHOS

LES DE DERECHOS EN SALUDAMBIENTAL,
INOCUIDAD ALIMENTARIA,

MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS ) PM53. [EJECUC!()N DE ACCIONES DE FISCALIZACION ]

Fuente: Anexo 3 de la Resolucion Ministerial n.° 467-2017/MINSA de 16 de junio de 2017 y modificatorias.

En concordancia, con lo descrito anteriormente, la DIRIS Lima Centro mediante Resolucion
Directoral n.® 141-2020-DG-DIRIS-LC de 12 de mayo de 2020 aprobt el “Mapa de Procesos y
Fichas Técnicas Nivel 0", segin se muestra en la siguiente imagen:

2 Dichas actividades fueron seleccionadas para la presente Auditoria de Cumplimiento atendiendo a la materialidad, complejidad e impacto de las
mismas.

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
Periodo del 02 de enero al 31 de diciembre de 2024.
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Imagen n.° 3
Mapa de Procesos de DIRIS Lima Centro nivel 0

[ PROCESOS ES 0s l

A e s R |
”:::x:;?:aﬁ"“ PE.0.2 GESTION DE LA PE.0.3 GESTION DEL PE.0.4 GESTION DF LA
DESARROLLO INSTITUCIONAL INTEUGENCIA SANITARIA CONTROL INTERNO CAUDAD
e ==
e PR
S —
[ procesosmisionaies |
g PM.0.1 SUPERVISION ¥ PM.0.A GESTION
3 MONITOREO A LA GESTION TERRITORIAL EN SALUD
g
2 & PM.0.3 VIGILANCIA Y g
z PREVENCION DE RIESGOS EN 2
4 SALUD [
NG PM.0.5 ATENCION INTEGRAL DE
SALUD
>
g 3
/’A‘th
————
g _— |
PE.0.1 GESTION FINANCIERA Y
PRESUPOESTAL PE0.2 GESTION LOGISTICA L “ﬂl',o" DELTALENTO
PE.0.4 GESTION DE PE0.5 GESTION DE LA PE.0.6 GESTION PE0.7 GESTION DE LA
TRACNOLOGIAS DE LA ASESORIA EN oy Y COMUNICACION E IMAGEN
INFORMACION LEGALES Y JURIDICOS ATENCION AL INSTITUCIONAL

PROCESOS DE SOPORTE

Fuente: Resolucion Directoral n.® 141-2020-DG-DIRIS-LC de 12 de mayo de 2020.

Al respecto, el Mapa de Procesos en mencion comprende como uno de sus procesos misionales
al PM. 02. Administracion del Otorgamiento de Derechos en Salud, dentro del cual se encuentra
el proceso misional PM.02.3 “Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria (inspeccion)” que
corresponde a la materia de control comprometida de la presente Auditoria de Cumplimiento.

Alcance

La Auditoria de Cumplimiento comprende el periodo 2 de enero de 2024 al 31 de diciembre de
2024, siendo las unidades organicas involucradas en la materia de control, la OFCVS y la DMID
de la DIRIS Lima Centro, servicio de control que se realizé en la Av. Nicolas de Piérola n.® 589,
del distrito, provincia y departamento de Lima.

1.4. De la entidad o dependencia

La DIRIS Lima Centro pertenece al Sector Salud, en el nivel de Gobierno Nacional; es un érgano
desconcentrado del Ministerio de Salud, que opera, gestiona y articula los procesos de promocion,
prevencion, recuperacion y rehabilitacion en salud, conformando la Red Integrada de Salud, la
cual incluye a los hospitales y los establecimientos de salud de primer nivel de atencion.

A continuacion, se muestra la estructura organica grafica de la DIRIS Lima Centro:

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
Periodo del 02 de enero al 31 de diciembre de 2024.
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Imagen n.° 4
Estructura organica de la DIRIS Lima Centro

ESTRUCTURA ORGANICA DE LA DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA CENTRO

OGRGANO DE CONTROL DIRECCION GENERAL l
INSTITUCIONAL
AREA DE COORDINACION
INTERSECTORIAL ¥ SOCIAL

DIRECCION ADMINISTRATIVA
gk DIRECEION D€ SAILD DIRECCION DE MONITOREO Y
MEG , v EINOCUIDAD
DROGAS AUMENTARIA GESTION SANITARIA

DESCONCETRADO

REDES INTEGRADAS DE SALUD

Fuente: Resolucion Directoral n.° 279-2022-DG-DIRIS-LC de 16 de junio de 2022 y modificatorias.

1.5. Notificacion de las desviaciones de cumplimiento

En aplicacion de las Normas Generales de Control Gubernamental, aprobadas con Resolucion de
Contraloria n.® 295-2021-CG, la Directiva n.® 001-2022-CG/NORM "Auditoria de Cumplimiento” y
el Manual de Auditoria de Cumplimiento aprobados con Resolucién de Contraloria n.® 001-2022-
CG de 7 de enero de 2022, modificados con la Resolucion de Contraloria n.® 157-2023-CG de 9
de mayo de 2023, se cumpli6 con el procedimiento de notificacion personal de las desviaciones
de cumplimiento mediante medios fisicos® a las personas comprendidas en los hechos
observados, a fin que formulen sus comentarios o aclaraciones, siendo que en el (Apéndice n.°
26) se adjunta la razén fundamentada y la conformidad respectiva.

1.6. Aspecto relevante

ACTAS DE INSPECCION DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA DE LA
OFCVS DE LA DMID DE LOS ANOS 2022 Y 2023, SE ENCUENTRAN PENDIENTES DE SER
EVALUADAS; SITUACION QUE LIMITA LA OPORTUNIDAD EN LA DETERMINACION DE
SANCIONES A LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICOS A
LOS CUALES SE LES DETECTO INCUMPLIMIENTO A LA NORMATIVA SANITARIA; ASI
COMO, GENERA EL RIESGO DE PRESCRIPCION DE LA POTESTAD SANCIONADORA DE
LA ENTIDAD.

De la revision de la documentacion proporcionada por la DIRIS Lima Centro, la Comision Auditora
evidencié que existen mil ochocientos cinco (1 805) actas de inspeccion de fiscalizacion, control y
vigilancia sanitaria efectuada en los periodos 2022 y 2023 que se encuentran pendientes de
evaluacion por parte de la OFCVS de la DMID; lo cual, limita la oportunidad para determinar las
sanciones administrativas correspondientes a los incumplimientos detectados en los citados
periodos; asi como, genera el riesgo de prescripcion de la potestad sancionadora.

3 Teniendo en consideracion lo sefialado en el memorando circular n.® 000238-2025-CG/VCG de 30 de octubre de 2025, emitido por la
Vicecontraloria de Control Gubernamental de la Contraloria General de la Republica del Peru, referido a la suspension temporal de la Casilla
Electronica; y, en la Hoja Informativa n.* 002-2025-AC-OCI-DIRIS-LC de 11 de noviembre de 2025 (Apéndice n.° 27), emitida por la Jefatura de
la comision del presente servicio de control.

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
Periodo del 02 de enero al 31 de diciembre de 2024.
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Al respecto, las mencionadas actas corresponden a: i) Control y Vigilancia Sanitaria (Venta de
Antimicrobianos, Operativos, Denuncia, e Inspeccidn, verificacion y funcionamiento),
i) Verificacion de Medicamentos Genéricos (Inspecciones de verificacion de medicamentos
genéricos D.U. n.° 005-2024) y iii) Otros (Reglamentarias, Certificacion en Buenas Préacticas de
Oficina Farmacéutica y Renovacion de Certificacion en Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica).

Lo antes descrito, se detalla a continuacion:

El  Manual n.° 005-DIRIS-LC/2019/DMID-OFCVS-V.01  “Procedimiento  Administrativo
Sancionador”, aprobado con Resolucion Directoral n.° 671-DG-DIRIS-LC de 30 de octubre de 2019
(Apéndice n.° 3) en el literal A) “FASE DE ACTOS PREVIOS - SOBRE LAS DILIGENCIAS DE
INSPECCION" del numeral 6.2.1 “Descripcién del Procedimiento — Procedimiento Administrativo
Sancionador”, establece: “El Jefe de OFCVS verifica la documentacion clasificada y deriva al encargado
de Evaluacién de Actas”, "El encargado de la Evaluacion de Actas elaborara el proyecto de Informe
Técnico y Oficio que concluird si da inicio al PAS o se archiva” (Subrayado y negrita agregados), de
lo cual se aprecia que las actas que se emiten como resultados de las inspecciones de
fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria, deben ser evaluadas para determinar el inicio o no del
Procedimiento Administrativo Sancionador; asi como, para la aplicacion de la sancion, de
corresponder, como consecuencia del incumplimiento a la normativa sanitaria en que hayan
incurrido los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos.

Al respecto, las sanciones a imponer a dichos establecimientos (amonestacion, multas, cierres
temporal, cierre definitivo y cancelacion del certificado de buenas préacticas), se encuentran
reguladas en el Decreto Supremo n.° 014-2011-SA* que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, especificamente en los anexos n. 1 “ESCALA POR
INFRACCIONES 'Y SANCIONES A LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO
FARMACEUTICOS - En aplicacion de los criterios establecidos en el articulo 50° de la Ley 29459, y del
articulo 146° del presente Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos” y 2 "ESCALA DE
INFRACCIONES 'Y SANCIONES AL DIRECTOR TECNICO DE LOS ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS’, asimismo, dichos anexos contienen las infracciones, que entre otras, son: Por
funcionar sin Director Técnico, por funcionar sin contar con la autorizacién sanitaria otorgada por
la Autoridad correspondiente, por no cumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda,
en las normas de Buenas Practicas; por fabricar preparados farmacéuticos en topicos, gimnasios,
spa, consultorios profesionales, centros de belleza, cosmiatricos, centros naturistas y otros
similares y por brindar servicios sanitarios complementarios o comercializar productos no
comprendidos en la Ley n.° 29459, no autorizados por la Autoridad Nacional de Salud.

En dicho contexto, la Q.F. Haydee Olivares Yanez, jefa de la OFCVS, en respuesta a la pregunta
n.® 13 del Cuestionario n.° 8, aplicado el 24 de setiembre de 2025 (Apéndice n.° 4), por la
Comision Auditora, sefialo:

‘(...) aun se encuentra pendiente realizar la evaluacion de las actas desde el afio 2022 a la fecha
(...)". (Subrayado y negrita agregados)

4 Publicado el 27 de julio de 2011.

5 La pregunta n.° 13, es la siguiente: ‘;Cuenta con inventarios actualizados a la fecha de la totalidad de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios incautados y los considerados saldos descartables; con identificacion clara de la cantidad que se encuentra
judicializado, ¢;que se encuentra con procesos concluidos y sancionados para su disposicion final y que se encuentra pendiente de evaluacion?
De ser afirmativa su respuesta remita dichos inventarios en archivo digital.”

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
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Asimismo, mediante oficio n.° 0857-2025-DG/DIRIS-LC de 16 de octubre de 2025
(Apéndice n.° 5), el sefior Pedro Cruzado Puente®, director general de la DIRIS Lima Centro,
adjunto, entre otros, el anexo “Actas de inspecciones de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria
pendientes de evaluar”, del cual se aprecia que, al 16 de octubre de 2025, mantienen pendiente
evaluar actas de inspeccion de los afios 2022 y 2023, conforme se muestra en el cuadro siguiente:

Cuadro n.°2
Actas de inspecciones de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria pendientes de evaluar de los
anos 2022 y 2023
N° Clasificacién Descripcion de Subac_:thlde_lfies deacuerdoala 2022 | 2023
clasificacion
Venta de Antimicrobianos 0 243
1 Control y Vigilancia Operativos 9 175
Sanitaria Denuncia 19 128
Inspeccion, verificacion y funcionamiento 19 444
2 Verificacion de Inspecciones de verificacion de medicamentos genéricos 233 351
Medicamentos Genéricos | DU 005-2024
Reglamentarias 90 15
Certificacion en Buenas Précticas de Oficina 7 15
3 Otros Farmacéutica
Renovacion de Certificacion en Buenas Practicas de
p bahs 38 19
Oficina Farmacéutica
Total | 415 | 1390

Fuente: Anexo “Actas de inspecciones de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria pendientes de evaluar" adjunto al oficio
n.° 0857-2025- DG/DIRIS-LC de 16 de octubre de 2025.
Elaborado por: Comision Auditora.

Del cuadro precedente, se evidencia que la OFCVS, tiene cuatrocientos quince (415) actas de
inspeccion pendientes de evaluar del afio 2022 y mil trescientas noventa (1 390) del afio 2023,
haciendo un total de mil ochocientos cinco (1 805) actas de inspeccion.

El hecho antes mencionado, limita la determinacion de sanciones a los establecimientos
farmacéuticos y no farmacéuticos a los cuales se les detectd incumplimientos a la normativa
sanitaria; dado que para el inicio del procedimiento administrativo sancionador (PAS) y
determinacién de la sancion a los establecimientos en mencion; es necesario que las actas
resultantes de las inspecciones realizadas por la OFCVS de la DMID de la DIRIS Lima Centro se
encuentren evaluadas; siendo que la falta de evaluacion impacta directamente en la gestion de
control sanitario y en la oportunidad de imponer sanciones; asi como, genera el riesgo de
prescripcidn de la potestad sancionadora de la entidad®.

IIl. DEFICIENCIAS DE CONTROL INTERNO

A continuacion, se describen las deficiencias determinadas como producto de la evaluacion del disefio,
implementacion y efectividad del control interno a la materia de control.

6 Designado en el cargo, mediante Resolucion Ministerial n.® 249-2019/MINSA de 09 de abril de 2025 para asumir funciones a partir del 11 de abril
de 2025.

7 Requerida con oficio n.° 018-2025-AC-OCI/DIRIS-LC de 9 de octubre de 2025, por la Comision Auditora.

8Regulada en el numeral 252.1 del articulo 252 del TUO de la Ley n.” 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto
Supremo n.° 004-2019 de 25 de enero de 2019 que establece: “La facultad de la auforidad para determinar la existencia de infracciones
administrativas, prescribe en el plazo que establezcan las leyes especiales, sin perjuicio del computo de los plazos de prescripcion respecto de las
deméas obligaciones que se deriven de los efectos de la comision de la infraccion. En caso ello no hubiera sido determinado, dicha facultad de la
autoridad prescribira a los cuatro (4) afios”.
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Cabe sefialar, que las deficiencias reveladas no constituyen necesariamente todos los aspectos de
control interno que podrian ser situaciones reportables, debido a que estas fueron identificadas
como resultado de la evaluacion de las operaciones, procesos, actividades y sistemas relacionados
con los objetivos de la auditoria, y no con el propésito de evaluar en su conjunto la estructura de control
interno de la entidad.

21 LA OFCVS DE LA DMID DE LA DIRIS LIMA CENTRO CARECE DE MECANISMOS DE
CONTROL INTERNO QUE ASEGUREN LA GENERACION Y ARCHIVO COMPLETO DE LA
DOCUMENTACION OBLIGATORIA EN LOS EXPEDIENTES DE FISCALIZACION, CONTROL
Y VIGILANCIA SANITARIA, EVIDENCIANDOSE LA AUSENCIA DE FORMATOS
ESTABLECIDOS EN LOS MANUALES DE PROCEDIMIENTO; GENERANDO EL RIESGO DE
QUE LAS MEDIDAS SANITARIAS SE ADOPTEN SIN EL SUSTENTO DOCUMENTAL
SUFICIENTE, SE AFECTE LA EFICACIA DE LA GESTION DE CONTROL Y LA CAPACIDAD
DE LA ENTIDAD PARA SUSTENTAR DECISIONES ANTE TERCEROS.

De Ia revisién de la documentacion proporcionada por la DIRIS Lima Centro, la Comision
Auditora evidenci6 que los expedientes originados en las inspecciones de fiscalizacion, control y
vigilancia sanitaria a cargo de la OFCVS de la DMID no contienen los formatos, informes, entre
otros documentos exigidos en los manuales de procedimientos con los que cuenta dicha oficina;
lo cual, muestra que se carece de mecanismos de control que aseguren la generacion y archivo
completo de la documentacion obligatoria de dichos expedientes; situacion que genera el riesgo
de que se adopten medidas sanitarias sin sustento documental suficiente y se afecte la eficacia
de la gestion de control y la capacidad de la entidad para sustentar decisiones ante terceros.

Lo antes descrito, se detalla a continuacion:

En el marco de la evaluacion del disefio, implementacion y efectividad de los controles internos
vinculados a las actividades operativas n.os 1 “Inspeccion, supervision y evaluacion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios” y 2 “Inspeccion de autorizaciones
sanitarias a los Establecimiento Farmaceuticos, funcionamiento, traslado, modificacion y/o
ampliacion” contempladas en el Plan de Trabajo 2024 de la OFCVS, la Comision Auditora solicitd
mediante oficio n.® 006-2025-AC-OCI/DIRIS-LC de 10 de setiembre de 2025, la remision de los
expedientes de las inspecciones realizadas durante el afio 2024, conforme a la muestra
seleccionada: seiscientos cuarenta (640) expedientes de la actividad n.° 1 y doscientos sesenta
y dos (262) expedientes de la actividad n.°® 2.

Mediante oficio n.° 0774-2025-DG/DIRIS-LC de 16 de octubre de 2025 (Apéndice n.° 6), el titular
de la entidad remitio la documentacion requerida; siendo que, del analisis de los expedientes
asignados a cada subactividad, tales como: venta de antimicrobianos, atencion de denuncias,
verificacion, funcionamiento, y evaluacion de productos; y de autorizaciones sanitarias
contenidos en los Informe Técnicos n.os 001 y 002-2025-SERMS-OCI-DIRIS.LC-AC, ambos de
31 de octubre de 2025 (Apéndice n.° 7); asi como, de la aplicacion de cuestionarios durante la
prueba de recorrido, se identificaron deficiencias recurrentes en el cumplimiento de los manuales
de procedimiento que regulan la gestion de las inspecciones y las evaluaciones de productos
realizadas por la OFCVS durante el afio 2024; siendo estas, la ausencia de documentos
obligatorios establecidos en los Manuales de Procedimiento vigentes® (Apéndice n.° 8),
destacandose las siguientes situaciones:

A. Actividad n.° 1: “Inspeccion, supervision y evaluacion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios”.

9 Aprobados mediante Resolucion Directoral n.° 950-2023-DG-DIRIS-LC de 14 de diciembre de 2023.
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De la muestra seleccionada, para efectos del presente informe, se han considerado cuatro
(4) subactividades, revisando la totalidad de expedientes por cada una de ellas, segun se

aprecia a continuacion:
Cuadron.°3
Subactividades correspondientes a la Actividad n.° 1.

N° Subactividad Cantidad de Expedientes
1 Venta de Antimicrobianos 205
2 Atencion de Denuncias 99
3 Verificacion y Funcionamiento 105
4 Evaluacion de Productos 97

Total 506

Fuente: Informe Técnico n.° 002-2025-SERMS-OCI-DIRIS-LC-AC de 31 de octubre de 2025 (Apéndice n.° 7).
Elaborado por: Comision Auditora.

Del cuadro precedente se obtuvo los siguientes resultados:
a) Subactividad: Venta de Antimicrobianos

De los doscientos cinco (205) expedientes revisados se evidencio que el 100 % no
contiene:

- Formato de Calificacion de Riesgo del Establecimiento (Anexo 03 — MAPRO
n.° 0031).
- Lista de Chequeo/Verificacion de Informacion (Anexo 04 — MAPRO n.° 003).

b) Subactividad: Atencion de Denuncias
De los noventa y nueve (99) expedientes revisados se identifico que:

- Anoventa y ocho (98) expedientes les corresponde contener la “Cartilla de Criterio de
Riesgo" (Anexo 04 — MAPRO 0041"), los cuales de la revision se advirtié que el 100%
no lo contiene.

- Asetentay tres (73) expedientes les corresponde contener el “Formato de Trabajo de
inteligencia”; de los que a la revision se advirtio que sesenta y nueve (69) de estos no
lo contienen, dicho resultado representa el 95%.

c) Subactividad: Verificacion y Funcionamiento

De los ciento cinco (105) expedientes revisados se identifico que:

- La totalidad de los mismos, no contienen el “Formato de Calificacion de Riesgo”
(Anexo 03 — MAPRO n.° 003), este incumplimiento representa el 100%.

- La totalidad de expedientes, no contiene la “Lista de Chequeo/ Verificacion de
Informacion” (Anexo 04 — MAPRO n.® 003), lo cual representa el 100%.

- Dos (2) expedientes, no contienen la carta de presentacion.

10 Documento Técnico n.° 003-DIRIS-LC/DMID-OCVS-2023-V.02, Manual de procedimiento de inspecciones reglamentarias, en buenas practicas
de oficina farmacéutica a los establecimientos farmacéuticos, publicos y privados de la DIRIS Lima Centro.

1 Documento Técnico n.° 004-DIRIS-LC/DMID-OCVS-2023-V.02, Manual de procedimiento de inspecciones para la atencion a denuncias de

establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de la DIRIS Lima Centro.
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d) Subactividad: Evaluacién de Productos
De la totalidad de noventa y siete (97) expedientes revisados correspondientes a la
Subatividad: Evaluacion de Productos, se identifico que:

- Atreinta y cuatro (34) expedientes les corresponde contener el “Acta de Notificacion
para Deslacrado de productos incautados no enlistados”; encontrandose que quince
(15) expedientes, no lo contienen, esto representa el 44%, respecto a los que
corresponde contener.

- Cuarenta y siete (47) expedientes no contienen el “Informe Técnico del Acta de
Evaluacion de Productos”, lo cual representa el 48% de la totalidad.

- Noventay tres (93) expedientes no contienen el “Oficio de comunicacion de resultados
al administrado”, esto representa el 96%.

B. Actividad n.° 2: “Inspeccion de autorizaciones sanitarias a los Establecimientos
Farmacéuticos, funcionamiento, traslado, modificacion y/o ampliacion”.

De los doscientos sesenta y dos (262) expedientes revisados se evidencid que, ninguno de
estos contiene “Lista de Chequeo/Verificacion de Informacion” (Anexo 03 - MAPRO
n.° 001%2).

En ese sentido, se evidencia que la OFCVS de la DMID de la DIRIS Lima Centro carece de
mecanismos de control para asegurar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en los
Manuales de Procedimiento que sustentan las inspecciones y evaluacion de productos, dado
que, de la revision de la muestra seleccionada de expedientes, correspondientes a la Actividad
n.° 1: “Inspeccion, supervision y evaluacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios” y a la Actividad n.® 2: “Inspeccion de autorizaciones sanitarias a los
Establecimientos Farmacéuticos, funcionamiento, traslado modificacion y/o ampliacion”, se
advierte faltantes, tales como: el formato de calificacion de riesgo, la cartilla de criterio de riesgo,
la lista de chequeo/ verificacion de la informacion y en menor medida la ausencia del informe
técnico del Acta de Evaluacion de Productos y del oficio dirigido al usuario informando los
resultados de la evaluacion de los productos; lo cual evidencia debilidades en los controles
internos relacionados con la gestion documental, trazabilidad y completitud de los expedientes
de las acciones de fiscalizacién, control y vigilancia sanitaria ejecutadas por la OFCVS.

Los hechos comentados inobservan la normativa siguiente:

> Normas de control interno, aprobada con Resolucion de Contraloria General n.° 320-
2006-CG de 30 de octubre de 2006.

“lll. NORMAS GENERALES DE CONTROL INTERNO

(...)

3. NORMA GENERAL PARA EL COMPONENTE ACTIVIDADES DE CONTROL GERENCIAL
NORMAS BASICAS PARA LAS ACTIVIDADES DE CONTROL GERENCIAL

41(' i .)

3.8. Documentacion de procesos, actividades y tareas

Los procesos, actividades y tareas deben estar debidamente documentados para asegurar su
adecuado desarrollo de acuerdo con los estandares establecidos, facilitar la correcta revision
de los mismos y garantizar la trazabilidad de los productos o servicios generados.
Comentarios:

01 Los procesos, actividades y tareas que toda entidad desarrolla deben ser claramente entendidos y

12 Documento Técnico n.” 001-DIRIS-LC/DMID-OCVS-2023-V.02, Manual de procedimiento de inspecciones para la atencion a denuncias de
establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de la DIRIS Lima Centro.
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estar correctamente definidos de acuerdo con los estandares establecidos por el titular o funcionario
designado, para asi garantizar su adecuada documentacion. Dicha documentacion comprende
fambién los registros generados por los controles establecidos. como consecuencia de hechos
significativos que se produzcan en los procesos, actividades y tareas, debiendo considerarse como
minimo la descripcion de los hechos sucedidos, el efecto o impacto. las medidas adoptadas para su
correccion y los responsables en cada caso.

02 Cualquier modificacion en los procesos, actividades y tareas producto de mejoras o cambios en las
normativas y estandares deben reflejarse en una actualizacién de la documentacion respectiva.

03 La documentacion correspondiente a los procesos, actividades y tareas de la entidad deben estar
disponibles para facilitar la revision de los mismos.

04 La documentacion de los procesos, actividades y tareas debe garantizar una adecuada
transparencia en la ejecucion de los mismos, asi como asegurar el rastreo de las fuentes de defectos
o errores en los productos o servicios generados (trazabilidad).”

().

3.9. Revision de procesos, actividades y tareas

Los procesos, actividades y tareas deben ser periddicamente revisados para asegurar que cumplen
con los reglamentos, politicas, procedimientos vigentes y demas requisitos. Este tipo de revision en
una entidad debe ser claramente distinguido del seguimiento del control interno.

Comentarios:

01 Las revisiones periddicas de los procesos, actividades y tareas deben proporcionar seguridad de
que éstos se estén desarrollando de acuerdo con lo establecido en los reglamentos, politicas y
procedimientos, asi como asegurar la calidad de los productos y servicios entregados por las
entidades. Caso contrario se debe detectar y corregir oportunamente cualquier desviacion con
respecto a lo planeado.

02 Las revisiones periédicas de los procesos, actividades y tareas deben brindar la oportunidad de
realizar propuestas de mejora en éstos con la finalidad de obtener una mayor eficacia y eficiencia, y
asi contribuir a la mejora continua en la entidad.

().

5. NORMA GENERAL PARA LA SUPERVISION

El sistema de control interno debe ser objeto de supervision para valorar la eficacia y calidad de su
funcionamiento en el tiempo y permitir su retroalimentacion. Para ello la supervision, identificada
también como seguimiento, comprende un conjunto de actividades de autocontrol incorporadas a los
procesos y operaciones de la entidad, con fines de mejora y evaluacion. Dichas actividades se llevan
a cabo mediante la prevencion y monitoreo, el seguimiento de resultados y los compromisos de
mejoramiento.  Siendo el control interno un sistema que promueve una actitud proactiva y de
autocontrol de los niveles organizacionales con el fin de asegurar la apropiada ejecucion de los
procesos, procedimientos y operaciones; el componente supervision o seguimiento permite establecer
y evaluar si el sistema funciona de manera adecuada o es necesaria la introduccion de cambios. En
tal sentido, el proceso de supervision implica la vigilancia y evaluacion, por los niveles adecuados, del
disefio, funcionamiento y modo cémo se adoptan las medidas de control intemo para su
correspondiente actualizacion y perfeccionamiento. Las actividades de supervision se realizan con
respecto de todos los procesos y operaciones institucionales, posibilitando en su curso la identificacion
de oportunidades de mejora y la adopcion de acciones preventivas o correctivas. Para ello se requiere
de una cultura organizacional que propicie el autocontrol y la transparencia de la gestion, orientada a
la cautela y la consecucion de los objetivos del control interno. La supervision se ejecuta continuamente
y debe modificarse una vez que cambien las condiciones, formando parte del engranaje de las
operaciones de la entidad.

()

5.1. NORMAS BASICAS PARA LAS ACTIVIDADES DE PREVENCION Y MONITOREO 5.1.1.
Prevencion y monitoreo El monitoreo de los procesos y operaciones de la entidad debe permitir
conocer oportunamente si éstos se realizan de forma adecuada para el logro de sus objetivos
y si en el desempeiio de las funciones asignadas se adoptan las acciones de prevencion,
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cumplimiento y correccién necesarias para garantizar la idoneidad y calidad de los mismos.
Comentarios:

01 La supervision constituye un proceso sistematico y permanente de revision de los procesos y
operaciones que lleva a cabo la entidad, sean de gestion, operativas o de control. En su desarrollo
intervienen actividades de prevencién y monitoreo por cuanto, dada la naturaleza integral del control
interno, resulta conveniente vigilar y evaluar sobre la marcha, es decir conforme transcurre la gestion
de la entidad, para la adopcion de las acciones preventivas o correctivas que oportunamente
correspondan.

02 La prevencion implica desarrollar y mantener una actitud permanente de cautela e interés por
anticipar, contrarrestar, mitigar y evitar errores, deficiencias, desviaciones y demas situaciones
adversas para la entidad. Se fundamenta sobre la base de la observacion y anélisis de sus procesos
y operaciones, efectuados de manera diligente, oportuna y comprometida con la buena marcha
institucional. En tal sentido, esta estrechamente relacionada y opera como resultado de las actividades
de monitoreo.

03 El gjercicio de la supervision a través del monitoreo comprende integralmente el desempefio de la
entidad. Por ello actua en la planificacion, ejecucion y evaluacion de la gestién y sus resultados,
retroalimentando permanentemente su accionar y proponiendo correcciones o ajustes en las etapas
pertinentes, contribuyendo asi a mejorar el proceso de toma de decisiones.

04 El resultado del monitoreo también provee las bases necesarias para estrategias adicionales de
manejo de riesgos, actualiza las existentes y vuelve a analizar los riesgos ya conocidos. Asimismo,
facilifa y asegura el cabal cumplimiento de la normativa legal o administrativa aplicable a las
operaciones de la entidad, de acuerdo con su finalidad y formalidades, brindando seguridad razonable
con respecto de potenciales objeciones e inconformidades.

5.1.2. Monitoreo oportuno del control interno La implementacién de las medidas de control
interno sobre los procesos y operaciones de la entidad, debe ser objeto de monitoreo oportuno
con el fin de determinar su vigencia, consistencia y calidad, asi como para efectuar las
modificaciones que sean pertinentes para mantener su eficacia. EI monitoreo se realiza
mediante el seguimiento continuo o evaluaciones puntuales.

Comentarios:

01 El desarrollo del monitoreo sobre el sistema y las actividades de control interno debe proveer a la
entidad seguridad razonable sobre el logro de sus objetivos, la confiabilidad de la informacién, el
empleo de los criterios de eficacia y eficiencia, el cumplimiento de politicas y normas internas vigentes,
asi como el logro de estandares de calidad cada vez mejores.

02 Mediante el monitoreo, la supervision busca asegurar que los controles operen y sean modificados
apropiadamente de acuerdo con los cambios en el entorno organizacional. Asimismo, se debe valorar
si, en el cumplimiento de la mision de la entidad, se alcanzan los objetivos generales del control interno
y si se contribuye al aseguramiento de la calidad.

03 El monitoreo oportuno del sistema de control interno y las medidas puestas en aplicacion, se realiza
a través del sequimiento continuo de su funcionamiento y a través de evaluaciones puntuales, o una
combinacion de ambas modalidades.

04 Las actividades de seguimiento continuo se despliegan sobre el conjunto de componentes de
control interno, orientandose a minimizar los riesgos y evitar efectos ineficientes, ineficaces o
antieconémicos. Regularmente este tipo de monitoreo se construye, implementa y ejecuta dentro de
las operaciones normales y recurrentes de la entidad, incluyendo las acciones o funciones que el
personal debe realizar al cumplir con sus obligaciones.

05 Las evaluaciones puntuales se realizan para determinar la calidad y eficacia de los controles en una
etapa predefinida de los procesos y operaciones de la entidad. El rango y la frecuencia de las
evaluaciones puntuales dependeran de la valoracién de riesgos y de la efectividad de los
procedimientos permanentes de seguimiento. Ambas modalidades se correlacionan, respectivamente,
con las categorizaciones del control gubernamental previstas en la Ley N° 27785 (articulos 7° y 8°)
que diferencian el control previo, simultaneo y posterior.

06 El desarrollo del monitoreo sigue un orden jerarquico descendente desde el nivel gerencial, pasando
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por los niveles ejecutivos intermedios y llegando hasta los operativos. En cualquier caso, tiene como
proposito contribuir a la minimizacion de los riesgos que puedan afectar el logro de los objetivos
institucionales, incrementando la eficiencia del desempefio y preservando su calidad, en una relacién
interactiva con los demas componentes del proceso de control.

07 Los Organos del SNC contribuyen con la labor de supervision, aportando su opinion sobre la
razonabilidad del control interno, emitiendo observaciones, comentarios y recomendaciones como
resultado de la evaluacion del control interno”.

» Resolucion Directoral n.° 950-2023-DG-DIRIS-LC que aprueba el Documento Técnico
n.° 001 “Manual para Procedimiento de Inspecciones para Autorizaciones Sanitarias y
Levantamiento de Cierre Temporal Aplicado como Medida de Seguridad Sanitaria a los
Establecimientos Farmacéuticos, publicos y privados de la DIRIS Lima Centro” de 14
de diciembre de 2023.

"X. FICHAS TECNICAS DE PROCEDIMIENTOS
()

Secuencia de Actividades

Ne Descripcion de la Actividad Documentos Unidaq de” Responsable
que se generan| Organizacion | (Puesto)
()
3 VERIFICACION DOCUMENTARIA Y PLANIFICACION
Verifica que la.  documentacion
contenida en el Kit de programacion
esté conforme, a la Lista de Chequeo/
Verificacién de Informacion.

()

T

> Resolucion Directoral n.° 950-2023-DG-DIRIS-LC que aprueba el Documento Técnico
n.° 003 “Manual de Procedimiento de Inspecciones reglamentarias, en Buenas
Practicas de Oficina farmacéutica a los Establecimientos Farmacéuticos, publicos y
privados de la DIRIS Lima Centro” de 14 de diciembre de 2023.

"X. FICHAS TECNICAS DE PROCEDIMIENTOS
()

Secuencia de Actividades

Documentos | Unidad de Responsable
que se generan| Organizacion | (Puesto)

1 ELABORACION, PROGRAMACION Y ENTREGA DEL KIT

1.1 | Selecciona los documentos aptos para
programar segun la Calificacion de
riesgo del Establecimiento
Farmacéutico.

(d):

3 VERIFICACION DOCUMENTARIA Y PLANIFICACION
3.1 Verifican que la  documentacion
contenida en el Kit de programacion
este conforme, a la Lista de
Chequeo/Verificacion de
Informacion.

()

N° Descripcion de la Actividad
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] REGISTRO Y ELABORACION DE LOS DOCUMENTOS
()

Registra el formato Calificacion de
Riesgo de Farmacias, Boticas y
Farmacias de los establecimientos de
salud, segun lo establecido en el
Instructivo Para Calificacién por Riesgo
de Farmacias, Boticas y Farmacias de
los establecimientos de salud y hace
enfrega al Q.F. responsable de
programacion.

()"

> Resolucion Directoral n.° 950-2023-DG-DIRIS-LC que aprueba el Documento Técnico
n.° 004 “Manual de Procedimiento de Inspecciones para la Atencion de denuncias de
Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos de Productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, publicos y privados de la DIRIS Lima
Centro” de 14 de diciembre de 2023.

"X. FICHAS TECNICAS DE PROCEDIMIENTOS
()

Secuencia de Actividades

Documentos | Unidad de Responsable

N® Descripcion de la Actividad que se generan| Organizacion | (Puesto)

()
2 | VERIFICACION DE DENUNCIAS Y CLASIFICACION DE RIESGO SANITARIO

1. Asigna el nimero de criterio de riesgo
las denuncias ingresadas, teniendo en
consideracion la cartilla de criterios de
programacion de actividades, verifica:

o Antecedentes de la denuncia en su
base de datos, archivos, pagina Web
de la SUNAT, SUSALUD, RENIEC e
informacion publica a ftravés de
internet, entre otros.

Nota:

La aplicacion de criterios de riesgo

depende del motivo que se detalle en la

denuncia, relacionado al

(...) | establecimiento o producto, pudiendo

2.1.2 | ser més de una (01) observacion

sanitaria. La ponderacion del criterio de

riesgo va de 1 a 20, y se detalla segun
la Cartilla de criterios de programacion

de la DMID.

Deriva el expediente de denuncia para

programacion y planificacion.

().
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3 PROGRAMACION Y PLANIFICACION DE INSPECCION

1. Recepcion del expediente de
denuncia, programa y planifica su
atencion, contemplando que se requiera
recolectar informacion, y planificar la
metodologia de trabajo, se desarrolla
dos tipos de actividades: trabajo de
inteligencia o inspecciones y en
cualquiera de los casos se ha de tener
en cuenta la priorizacion de las
denuncias de acuerdo a la “Cartilla de
Criterios de Riesgo de Programacion.

()

3.1

)

> Resolucion Directoral n.° 950-2023-DG-DIRIS-LC que aprueba el Documento Técnico
n.° 006 “Manual de Procedimiento para la Evaluacion y Verificacion de Productos
Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios incautados con
Observaciones sanitarias de la DIRIS Lima Centro” de 14 de diciembre de 2023.

“X. FICHAS TECNICAS DE PROCEDIMIENTOS
()

Secuencia de Actividades

Documentos Unidad de Responsable

" MR GEEE i que se generan | Organizacion | (Puesto)

E.VALUACION DE PRODUCTOS INCAUTADOS PROCEDENTES DE

3 INSPECCIONES REALIZADOS POR LA OFCVS
(.) |(.)
3.2 1. Se redacta el Acta de

Evaluacion de Productos (EP),
donde describe cada uno de los
productos que son presuntamente
falsificados u otras observaciones
sanitarias que se presenten (...)
() [(.)

6 | ELABORACION DEL INFORME TECNICO
6.1 1. Para el caso de la evaluacion de
productos incautados en
inspecciones realizadas por la
OFCVS, se elabora y asigna la
numeracion correlativa al Informe
Técnico, adjunta la
documentacion respectiva,
asimismo elabora un proyecto de
Oficio adjuntando el Informe
Técnico respectivo dirigido al
usuario a fin de informar sobre los
resultados de la evaluacion de los
productos falsificados o con otras
observaciones sanitarias.

()

)
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Lo antes expuesto, limita la integridad, consistencia y trazabilidad de las actuaciones de
fiscalizacién sanitaria; generando el riesgo de que las medidas sanitarias se adopten sin el
sustento documental suficiente, se afecte la eficacia de la gestion de control y la capacidad de
la entidad para sustentar decisiones ante terceros.

La situacion expuesta se generd porque no se han definido, ni formalizados procedimientos de
revision que asignen responsabilidades, criterios y acciones especificas para garantizar el
control de la completitud de los expedientes.

2.2 LA OFCVS NO CUENTA CON UN QUIMICO FARMACEUTICO EN EL AREA DE TRAMITE
DOCUMENTARIO PARA LA RECEPCION, REVISION, VERIFICACION Y REGISTRO DE
EXPEDIENTES Y DENUNCIAS, PESE A LO ESTABLECIDO EN LOS MANUALES DE
PROCEDIMIENTO; SITUACION QUE GENERA QUE SE ALTERE EL FLUJO
PROCEDIMENTAL APROBADO Y EL RIESGO DE ERRORES DE REGISTRO.

De la revision del Documento Técnico n.° 001-DIRIS-LC/DMID-OCVC-2023-V.02, Documento
Técnico n.° 004-DIRIS-LC/DMID-OCVC-2023-V.02 y Documento Técnico n.° 005-DIRIS-
LC/DMID-OCVC-2023-V.02 —Manuales de Procedimientos de la OFCVS (Apéndice n.° 8) - se
verific que la funcion de recepcion, registro, revision, verificacion y derivacion de expedientes y
denuncias en el Sistema de Tramite Documentario (STD) debe ser realizada por un (1) Quimico
Farmacéutico asignado al area de Tramite Documentario de la DIRIS Lima Centro.

No obstante, la Q.F. Haydee Olivares Yafez, jefa de la OFCVS, en respuesta a la pregunta
n.° “33. ;La recepcion de expedientes de solicitudes dirigidas a la DMID, en tramite documentario (Mesa
de partes), lo realiza un Quimico farmacéutico, identificado en los manuales de Procedimiento, de acuerdo
a lo establecido en el Manual N° 001-DIRIS-LC/DMID-OCVS, Manual N° 004-DIRIS-LC/DMID-OCVS y
Manual N° 005-DIRIS-LC/DMID-OCVS? ;Existen instructivos y registros de su labor? del Cuestionario
n.° 8, aplicado el 24 de setiembre de 2025 (Apéndice n.° 4), por la Comision Auditora, sefialé:

“Desde hace aproximadamente afio y medio no se cuenta en tramite documentario con un quimico
farmacéutico, indicandose que ello obedece a que dicho quimico farmacéutico ha sido trasladado a
la oficina de autorizaciones sanitarias”. (Subrayado y negrita agregados)

Al respecto, el 22 de octubre de 2025. la Comision Auditora se apersoné al area de Tramite
Documentario, a efecto de corroborar lo sefialado por la jefa de la OFCVS, siendo que como
resultado de ello se suscribié el acta de verificacion n.° 002-2025-AC-OCI-DIRIS-LC de 22 de
octubre de 2025 (Apéndice n.° 9), en la cual se dejo constancia que Tramite Documentario no
cuenta con un Quimico Farmacéutico, funcion que viene siendo ejercida por un Técnico Asistente
Administrativo; quien manifestd6 que, en algunos casos, la validacion técnica es realizada
posteriormente por un quimico farmacéutico ubicado en otras areas de la DMID de la DIRIS Lima
Centro; lo cual evidencia el incumplimiento de los manuales de procedimiento antes sefialados
que establecen que dicha area deben contar con el mencionado profesional.

Los hechos comentados inobservan la normativa siguiente:

» Normas de control interno, aprobada con Resolucion de Contraloria General n.° 320-
2006-CG de 30 de octubre de 2006.

“NORMAS BASICAS PARA EL AMBIENTE DE CONTROL
()

1.6. Competencia profesional
El titular o funcionario designado debe reconocer como elemento esencial la competencia
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profesional del personal, acorde con las funciones y responsabilidades asignadas en las
entidades del Estado.

Comentarios:

01 La competencia incluye el conocimiento, capacidades y habilidades necesarias para ayudar a
asegurar una actuacion ética, ordenada, econdémica, eficaz y eficiente, al igual que un buen
entendimiento de las responsabilidades individuales relacionadas con el control interno.

02 El titular o funcionario designado debe especificar, en los requerimientos de personal, el nivel de
competencia requerido para los distinfos niveles y puestos de la entidad, asi como para las distintas
tareas requeridas por los procesos que desarrolla la entidad.

03 El titular, funcionarios y demas servidores de la entidad deben mantener el nivel de competencia
que les permita entender la importancia del desarrollo, implantacién y mantenimiento de un buen
control interno, y practicar sus deberes para poder alcanzar los objetivos de éste y la mision de la
entidad.

()

Ill. NORMAS GENERALES DE CONTROL INTERNO

(...)

3. NORMA GENERAL PARA EL COMPONENTE ACTIVIDADES DE CONTROL GERENCIAL
NORMAS BASICAS PARA LAS ACTIVIDADES DE CONTROL GERENCIAL

(i)

3.9. Revisién de procesos, actividades y tareas

Los procesos, actividades y tareas deben ser periédicamente revisados para asegurar que cumplen
con los reglamentos, politicas, procedimientos vigentes y demas requisitos. Este tipo de revision en
una entidad debe ser claramente distinguido del seguimiento del control interno.

Comentarios:

01 Las revisiones periédicas de los procesos, actividades y tareas deben proporcionar seguridad de
que éstos se estén desarrollando de acuerdo con lo establecido en los reglamentos, politicas y
procedimientos, asi como asegurar la calidad de los productos y servicios entregados por las
entidades. Caso contrario se debe detectar y corregir oportunamente cualquier desviacion con
respecto a lo planeado.

02 Las revisiones periddicas de los procesos, actividades y tareas deben brindar la oporfunidad de
realizar propuestas de mejora en éstos con la finalidad de obtener una mayor eficacia y eficiencia, y
asi contribuir a la mejora continua en la entidad”.

> Resolucion Directoral n.° 950-2023-DG-DIRIS-LC que aprueba el Documento Técnico
n.° 001 “Manual para Procedimiento de Inspecciones para Autorizaciones Sanitarias y
Levantamiento de Cierre Temporal Aplicado como Medida de Seguridad Sanitaria a los
Establecimientos Farmacéuticos, publicos y privados de la DIRIS Lima Centro” de 14
de diciembre de 2023.

“X. FICHAS TECNICAS DE PROCEDIMIENTOS
(..

Secuencia de Actividades

Documentos que | Unidad de Responsable

3 Sesgipiciip desl oS se generan Organizacion | (Puesto)

()
1| RECEPCION DE EXPEDIENTES

1. Recepcion de los expedientes de Registro en el
1.1 solicitudes de levantamiento de | sistema de tramite OFCVS
cierre temporal. documentario

Quimico
Farmacéutico
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2. Verificacion de la foliacion DMID Tramite
3. Registro en el STD. documentario

4. Genera el nimero de hoja de
tramite en el STD.

Entrega al Asistente Administrativo

de la DMID, el mismo dia de la

recepcion.

)

> Resolucion Directoral n.° 950-2023-DG-DIRIS-LC que aprueba el Documento Técnico
n.° 004 “Manual de Procedimiento de Inspecciones para la Atencion de denuncias de
Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos de Productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, publicos y privados de la DIRIS Lima
Centro” de 14 de diciembre de 2023.

"X. FICHAS TECNICAS DE PROCEDIMIENTOS

()

Secuencia de Actividades

Na

Descripcion de la Actividad

Documentos que
se generan

Unidad de
Organizacion

Responsable
(Puesto)

1

RECEPCION DE DENUNCIAS

1.1

Recepcién por mesa de partes

1.Recepcion de los expedientes de
denuncias  presentadas  por
instituciones, personas naturales
y otros.

2. Verificacion de la foliacion.

3.Registro en el STD.

4.Genera el numero de hoja de
tramite en el STD.

1.5. Entrega al  Asistente
Administrativo de la DMID, el
mismo dia de la recepcion.

Registro en el
sistemna de trémite
documentario

OFCVS

Quimico
Farmacéutico:
Tramite
documentario

LT

nO

005

“Manual

de Procedimiento de

» Resolucioén Directoral n.° 950-2023-DG-DIRIS-LC que aprueba el Documento Técnico
Inspecciones para Operativos en

Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de la DIRIS Lima Centro” de 14 de
diciembre de 2023.

“X. FICHAS TECNICAS DE PROCEDIMIENTOS

()
Secuencia de Actividades
5 o e Documentos Unidad de Responsable
A el g o Aeiniged que se generan | Organizacion | (Puesto)
1 RECEPCION, REVISION Y VERIFICACION
Recepcion de las denuncias
presentadas por mesa de parte: ; -
a) Denuncias presentadas por Rsfgltzl:?aegeEI Far(r;r)vlgcrzrgsgco
1.1 instituciones, personas naturales. pr—" OFCVS Tramite '
b) Por seguimiento de atencién a ; ;
denuncias como resulfado del dacumEsia0 G et
proceso de investigacion y/o

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
Periodo del 02 de enero al 31 de diciembre de 2024.

0020



L) SONTRALORIA

INFORME DE AUDITORIA N° 018-2025-2-6354-AC

Pagina 21 de 78

(.)

La antes expuesto genera que se altere el flujo procedimental aprobado (validacion técnica
posterior al ingreso de los expedientes o solicitudes) y el riesgo de errores de registro.

La situacion sefialada se generd porque no se gestiond oportunamente la asignacion de un
reemplazo con el perfil requerido (Quimico Farmacéutico) para garantizar la continuidad
operativa del area de Tramite Documentario, de acuerdo con lo establecido en los MAPROS.

2.3 LA OFCVS DE LA DMID DE LA DIRIS LIMA CENTRO NO CUENTA CON UN AMBIENTE DE
ARCHIVO PARA EL ACERVO DOCUMENTARIO, MANTENIENDO DOCUMENTOS
ADMINISTRATIVOS ALMACENADOS JUNTO A PRODUCTOS INCAUTADOS; ASI COMO,
EN LOS AMBIENTES DE DICHA OFICINA; SITUACION QUE AFECTA LA CONSERVACION,
INTEGRIDAD Y DISPONIBILIDAD DE LA INFORMACION, Y LA APLICACION DE LOS
PROTOCOLOS DE EMERGENCIA.

De la visita efectuada el 10 de setiembre de 2025, a las instalaciones del Centro de Alimentacion
y Nutricién (CAN) n.° 1 de la DIRIS Lima Centro, se evidencia que en uno de los ambientes del
CAN n.° 1, se viene almacenando los productos incautados con observaciones sanitarias y/o
productos considerados saldos descartables, conjuntamente con los documentos administrativos
generados como consecuencia de las inspecciones, supervisiones y evaluacién de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, y de las actividades operativas de la
OFCVS, falta de limpieza y ausencia de mobiliario y control ambiental, lo cual, quedoé constatado
en el Acta de Verificacion n.° 001-2025 de 10 de setiembre de 2025 (Apéndice n.° 10).

En efecto, en la visita efectuada, se evidencio lo siguiente:

- Almacenamiento de documentos administrativos generados como consecuencia de las
inspecciones, supervisiones y evaluacion de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, y de las actividades operativas de la OFCVS, referidos a
balances trimestrales de los establecimientos, actas de inspeccion y expedientes de DIRIS
Lima SUR antiguos y DIRIS Lima Este, almacenados en ambientes insalubres,
compartidos con productos incautados con observaciones sanitarias (vencidos,
falsificados, entre otros) y saldos descartables (estupefacientes o psicotropicos que estan
vencidos, deteriorados, dafiados o que por otras razones han perdido su efectividad).

- Falta de limpieza, presencia de polvo, humedad, antecedentes de filtracion de desagiie y
posibles contaminantes quimicos.

- Ausencia de mobiliario y control ambiental (sin estanterias archivisticas, limpieza).

Es de sefalar que, respecto al ambiente, la jefa de la OFCVS entrego a la Comisién Auditora
el memorandum n.° 0975-2025-DMID/DIRIS-LC de 12 de agosto de 2025, mediante el cual,
se reitera a la Direccion de Administracién de la DIRIS Lima Centro, el requerimiento de
ambiente para custodia de acervo documentario: actas de inspeccion, recetas de productos
controlados, sujetos a balance y productos incautados, el mismo que, sefiala entre otros, lo
siguiente:

II(. , .)

Al respecto para el cumplimiento de las funciones de control y vigilancia sanitaria y para custodiar
el acervo documentario como actas de inspeccion, recetas de medicamentos controlados,
informes técnicos, actas de evaluacion de productos incautados entre otros documentos; se solicita
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un ambiente adecuado, en buenas condiciones y sequro a la brevedad posible, debido a que
en la oficina no contamos con espacio y el ambiente es muy reducido para el numero de personal
que labora y las actividades que desarrollamos diariamente. (...)". (Subrayado y negrita
agregado)

Al respecto, el documento del 12 de agosto de 2025 formulado por la OFCVS, respecto a
contar con un ambiente adecuado para custodiar el acervo documentario, al 24 de setiembre
de 2025, no fue atendido, conforme se evidencia del cuestionario n.° 8 (Apéndice n.° 4)
aplicado en dicha fecha, toda vez que la Q.F. Haydee Nélida Olivares Yénez, jefa de la Oficina
en mencion, en respuesta a las preguntas: “14.Existen deficiencias para almacenar los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios incautados y los
considerados saldos descartables (;Ubicacion, seguridad, riesgo sanitario, entre otros? De ser
afirmativa su respuesta precisar cuales son”y “15 ; Cuenta con un ambiente para la custodia del
acervo documentario: actas de inspeccion, recetas de productos controlados sujetos a balance
y productos incautados, ;con la finalidad de garantizar la identidad, conservacion y custodia de
los mismos? De ser afirmativa su respuesta indicar la ubicacién del mismo”, sefialo:

= Respuesta a la pregunta n.° 14:

“- Respecto a la ubicacion: no es el lugar adecuado por encontrarse dentro de las instalaciones de
Comedor CAN1.

- Respecto al tamafio: es pequefio y sus condiciones no son adecuadas ya que también es utilizado

para custodiar el acervo documentario de la oficina como recetas, balances trimestrales, actas
de inspeccién derivadas de DIRIS Lima Este y DIRIS Lima Sur, y parte de archivo de la Oficina de
Autorizaciones sanitarias.

(...)". (Subrayado y negrita agregados)

= Respuesta a pregunta n.° 15.

“No se cuenta, con un ambiente para la custodia del acervo documentario: actas de inspeccion,
recetas de productos controlados sujetos a balance y productos incautados; siendo que incluso en la
OFCVS se encuentran las actas en cajas desde la creacién de la DIRIS Lima Centro, debido a Ia falta
de ambiente para su archivo, limitando el libre transito del personal. Se adjunta tomas fotograficas.”
(Subrayado y negrita agregados)

Tomas fotograficas n.° 1
Evidencia de la pregunta 15 del cuestionario N° 8
Tomas fotograficas del interior de la OFVCS

Cajas conteniendo archivos de balances ftrimestrales, | Cajas apiladas, en la parte posterior del escritorio del
acumuladas al lado izquiero del ingreso a la OFVCS. abogado de la OFVCS.
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Cajs apiladas, que continen aclas sancionadas, ubicadas a espalda de los profesionales Quimicos Farmacéuticos de la
OFVCS.

Evidencia de la pregunta 15 del cuestionario N° 8
Tomas fotograficas del interior de la OFVCS

Andamio y muebles archivadores, ubicados al lado derecho del | Cajas apiladas de documentos diversos ubicadas alrededor

abogado y en la parte final de la OFCVS, conteniendo | de los profesionales Quimicos Farmacéuticos de la OFCVS.

archivadores diversos, material de escritorio.
Fuente: Cuestionario n.° 8 aplicado el 24 de setiembre de 2025 a la jefa de la OFCVS Q.F. Haydee Nélida Olivares Yariez
(Apéndice n.° 4).

Sobre el particular, de las tomas fotograficas, se aprecia que la documentacion administrativa,
expedientes y otros documentos también estan almacenados en cajas dentro de la OFCVS de
la DIRIS Lima Centro; lo cual impide el libre transito del personal, la evacuacion y aplicacion
de protocolos de emergencia; como lo ha advertido la Oficina de Gestién de Riesgos y
Emergencias y Desastres (OGREYD), la misma que, mediante correo electronico de 10 de
junio de 2025 (ver imagen n.° 5) formul6 observaciones a la mencionada oficina, siendo una
de ellas el despeje de zonas seguras dentro de la oficina las cuales fueron obstruidas,
sefialando que ello genera riesgo para la evacuacion y aplicacion correcta de los protocolos
de emergencia; correo que se adjunto al cuestionario n.° 8 (Apéndice n.° 4), respecto del cual
no se adoptd acciones como se aprecia de las tomas fotograficas en mencion, y se muestra a
continuacién:
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Imagen n.’ 5
Correo electronico de 10 de junio de 2025.

SOLICITUD DE DESPEJE DE ZONAS SEGURAS - OFICINA DE FISCALIZACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - PISO 09 - SEDE ADMINISTRATIVA DE DIRIS
LIMA CENTRO

2 mensajes

10 de junio de 2025,

Cristina Eugenla Yovera Leyva 11:01

Para: Haydee Olivares Yaiiez
Cc: Wiuliam Trigoso R Victor Jose Morales Solo

Carmen Victoria Cuevas Ramos

0 da Of idades para Mujcros y Hombres™
Orsenio i alaualdad de Blacicn e 15 oconom peruana’

i 025-UF GRHSy SST-OGRRHH-DIRIS-

Estimados miembros de Ia Oficina de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria,

En cumplimiento de la normaliva vigenle y con el objetivo de izar la seguridad de los servidores, se les solicita
por favor que p dan con el je i iato de las zonas seguras dentro de su oficina, las cuales han sido

identificadas como obstruidas durame 1a Inspeccién de equipos de seguridad realizada en el mes de mayo.

Dicha snuaddn represema un nesgo para la evacuacion y ia correcta aphcacnén de Ios pmlocolos de emergencia, por lo
que es imp que ¢l despeje de eslas dreas es obli Yy |a reorganizacidn
de espacios y dreas de trabajo a fin de cumplir con las dlspostcmnes de seguridad cslableadas

Se les exhorta a atender esta solicitud con la debida prioridad y tomar las d: el
adecuado uso de las zonas seguras. Agradecemos Su pronlta accidn en beneficio de la segundad dc lodos.

Fuente: Documentacion adjunta al cuestionario n.° 8 del 24 de setiembre de 2025 (Apéndice n.° 4).

En ese sentido, del acta de verificacion n.° 001-2025-AC-OCI-DIRIS-LC de 10 de setiembre
de 2025 (Apéndice n.° 10) y del cuestionario n.° 8 de 24 de setiembre de 2025
(Apéndice n.° 4), se evidencia que la OFCVS de la DMID de la DIRIS Lima Centro, no cuenta
con un ambiente de archivo, siendo que, parte del acervo documentario se encuentra
almacenado en un ambiente donde también se guardan productos farmacéuticos incautados
(vencidos y falsificados), ambiente que conforme a las imagenes registradas en la mencionada
acta evidencia suciedad, deterioro de los pisos, presencia de desaglie cercano al area de
almacenamiento y cajas apiladas directamente sobre el suelo; mientras que otra parte de la
documentacion se mantiene en cajas dentro de la mencionada oficina, sin condiciones
necesarias de conservacion.

Los hechos comentados inobservan la normativa siguiente:

> Ley n.° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo, publicada el 20 de agosto de
2011.

TITULO PRELIMINAR

PRINCIPIOS

I. PRINCIPIO DE PREVENCION

Elempleador garantiza, en el centro de trabajo, el establecimiento de los medios y condiciones que
protejan la vida, la salud y el bienestar de los trabajadores, y de aquellos que, no teniendo vinculo
laboral, prestan servicios o se encuentran dentro del &mbito del centro de labores (...).

II. PRINCIPIO DE RESPONSABILIDAD

El empleador asume las implicancias economicas, legales y de cualquier otra indole a consecuencia
de un accidente o enfermedad que sufra el trabajador en el desempefio de sus funciones o a
consecuencia de él, conforme a las normas vigentes.

IX. PRINCIPIO DE PROTECCION

Los trabajadores tienen derecho a que el Estado y los empleadores aseguren condiciones de trabajo
dignas que les garanticen un estado de vida saludable, fisica, mental y socialmente, en forma
continua. Dichas condiciones deben propender a:

a) Que el trabajo se desarrolle en un ambiente seguro y saludable.

()
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> Directiva n.° 001-2019-AGN-DC "Norma para la Conservacion de Documentos
Archivisticos en la Entidad Publica”, aprobada con Resolucion Jefatural n.° 304-
2019-AGN-J, de 31 de diciembre de 2019.

1",

V. RESPONSABILIDAD

5.1. Ellla titular de la entidad publica es responsable del cumplimiento de las disposiciones
contenidas en la presente directiva.

()

5.3. El/fa titular o encargado/a del Archivo Central de la entidad, es responsable de la custodia y
adecuada conservacion de los documentos archivisticos. Deberé realizar las gestiones necesarias
ante su entidad, para contar con las condiciones y recursos que faciliten la conservacion de los
documentos archivisticos que gestiona tanto el archivo central, como en los de gestion.

”

VI, DISPOSICIONES GENERALES

6.2. El proceso técnico de conservacion que permitan alargar la vida de los documentos en cualquier
soporte, a través del control de las condiciones medioambientales (temperatura, humedad,
luminosidad, contaminacion) control bioldgico (microorganismos, insectos, animales menores)
control fisico mecanicos (edificios, mobiliarios, unidades de conservacion) y control de riesgos por
siniestro (incendio, inundacion, sismos y vandalismo).

()

> Normas de control interno, aprobada con Resolucion de Contraloria General n.° 320-
2006-CG de 30 de octubre de 2006.

"
1.
()
. NORMA GENERAL PARA EL COMPONENTE ACTIVIDADES DE CONTROL GERENCIAL
(i)

)
NORMAS GENERALES DE CONTROL INTERNO
3

3.4. Controles sobre el acceso a los recursos o archivos

El acceso a los recursos o archivos debe limitarse al personal autorizado que sea
responsable por la utilizacién o custodia de los mismos. La responsabilidad en cuanto a la
utilizacion y custodia debe evidenciarse a través del registro en recibos, inventarios o
cualquier otro documento o medio que permita llevar un control efectivo sobre los recursos
o archivos.

Comentarios:

01 El acceso a los recursos y archivos se da de dos maneras: (i) autorizacion para uso y (i)
autorizacion de custodia.

02 La restriccién de acceso a los recursos reduce el riesgo de la utilizacion no autorizada o pérdida.
El grado de restriccion depende de la vulnerabilidad de los recursos y el riesgo percibido de pérdida
o utilizacion indebida. Asimismo, deben evaluarse periédicamente estos riesgos. Por otro lado, para
determinar la vulnerabilidad de un recurso se debe considerar su costo, portabilidad y posibilidad
de cambio

()
4. NORMA GENERAL PARA EL COMPONENTE DE INFORMACION Y COMUNICACION

()

NORMAS BASICAS PARA LA INFORMACION Y COMUNICACION

4.6. Archivo Institucional

El titular o funcionario designado debe establecer y aplicar politicas y procedimientos de
archivo adecuados para la preservacion y conservacion de los documentos e informacion de
acuerdo con su utilidad o por requerimiento técnico o juridico, tales como los informes y
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registros contables, administrativos y de gestion, entre otros, incluyendo las fuentes de
sustento.

Comentarios:

01 La importancia del mantenimiento de archivos institucionales se pone de manifiesto en la
necesidad de contar con evidencia sobre la gestion para una adecuada rendicion de cuentas.

02 Corresponde a la administracion establecer los procedimientos y las politicas que deben
observarse en la conservacion y mantenimiento de archivos electrénicos, magnéticos y fisicos
segun el caso, con base en las disposiciones técnicas y juridicas que emiten los érganos
competentes y que apoyen los elementos del sistema de control interno”.

La deficiencia de control sefialada, afecta la conservacion, integridad y disponibilidad de la
informacion y la aplicacion de los protocolos de emergencia seglin lo comunicado por la Oficina
de Seguridad y Salud en el Trabajo de la DIRIS Lima Centro a la OFCVS.

Lo anteriormente descrito se debe a que, pese a haberse identificado en su oportunidad la
necesidad de que la OFCVS cuente con un ambiente que reina las caracteristicas que
garanticen la conservacion, integridad y disponibilidad del acervo documentario de la referida
oficina; la entidad; no ha priorizado las acciones necesarias para que se disponga de un
ambiente adecuado destinado al archivo de la documentacion que la aludida oficina emite y
gestiona como resultado de las labores que tiene a su cargo.

LA OFCVS DE LA DMID DE LA DIRIS LIMA CENTRO NO EFECTUO LA EVALUACION DE LAS
ACTAS RESULTANTES DE LAS ACTIVIDADES DE FISCALIZACION REALIZADAS EN EL ANO
2024; ASIMISMO, EN DICHO ANO NO GESTIONO LA DESTRUCCION DE PRODUCTOS
INCAUTADOS CON OBSERVACIONES SANITARIAS Y PRODUCTOS CONSIDERADOS SALDOS
DESCARTABLES QUE SE ENCUENTRAN APTOS PARA DESTRUIR, ACUMULANDOLOS EN EL
CENTRO DE ALIMENTACION Y NUTRICION N° 1 SIN CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,
SALUBRIDAD Y SEGURIDAD; SITUACION QUE LIMITO LA DETERMINACION DE SANCIONES
A LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICOS A LOS CUALES SE
LES DETECTO INCUMPLIMIENTOS A LA NORMATIVA SANITARIA; ASi COMO, LIMITO EL
PROCESO DE DISPOSICION FINAL DE LOS PRODUCTOS INCAUTADOS Y ADEMAS GENERO
EL RIESGO DE CONTAMINACION CRUZADA Y DE AFECTACION A LA SALUD DE LAS
PERSONAS QUE LOS MANIPULAN O SE ENCUENTRAN EXPUESTAS A LOS MISMOS.

De la revisién de la informacién proporcionada por la DIRIS Lima Centro, se advirtié que la OFCVS,
de la DMID de la DIRIS Lima Centro, no efectud la evaluacion de las actas emitidas como resultado
de las actividades de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios realizadas en el afio 2024; asimismo, en dicho afio, no
gestiono la destruccion de los productos con observaciones sanitarias (falsificados, vencidos,
adulterados, entre otros) y productos considerados saldos descartables (productos farmacéuticos
fiscalizados, como estupefacientes® y psicotropicos™, que estan vencidos, deteriorados o que han
perdido su efectividad y deben ser entregados por establecimientos farmacéuticos a las autoridades
de salud para su correcta destruccion y disposicion final) que se encontraban aptos para destruir, pese
a que en el Plan de Trabajo de la mencionada oficina para el afio 2024, se establecié como meta

13 De acuerdo al Decreto Supremo N° 023-2001-SA “Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria” estan definidas
como: "Sustancias naturales o sintéticas con alto potencial de dependencia y abuso. (...). (Subrayado y negrita agregados)

1 De acuerdo al Decreto Supremo N° 023-2001-SA “Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria” estan
definidas como: “Sustancias de origen natural o sintético que pueden producir dependencia fisica o psiquica (...).” (Subrayado y
negrita agregados)
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gestionar la destruccion de productos incautados con observaciones sanitarias y/o productos
considerados saldos descartables; asi como, los almacend sin las condiciones establecidas en la
normativa vigente.

La situacién antes expuesta contravino el articulo 55 de la Ley n.° 26842 - Ley General de Salud, los
articulos 44 y 49 de la Ley n.° 29459 - Ley de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, los articulos 29, 36, 55y 57 del Decreto Legislativo n.° 1278, que aprueba la Ley
de Gestion de Residuos, los articulos 51, 52, 54, 55y 64 del Decreto Supremo n.° 014-2017-MINAM
que aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo n.° 1278, Decreto Legislativo que aprueba la Ley
de Gestion Integral de Residuos Solidos, los numerales 1.4, 1.9 y 1.10 del articulo IV del Decreto
Supremo n.° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley n.° 27444 Ley del Procedimiento
Administrativo General, los articulos 31y 145 del Decreto Supremo n.° 014-2011-SA, que aprueba el
Reglamento de establecimientos Farmacéuticos y modificatorias, el articulo 165 del Decreto Supremo
n.° 016-2011-SA, mediante el cual se aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y modificatorias,
los numerales 6.1y 6.2 de la NTS n.° 144-MINSA/2018/DIGESA “Norma Técnica de Salud: "Gestion
Integral y manejo de residuos sélidos en establecimientos de salud, servicios médicos de apoyo y
centros de investigacion”, los numerales 5.2.1 y 6.2.1 de laNTS n.? 173-MINSA/2021/DIGESA “Norma
Sanitaria para servicios de Alimentacion Colectiva®, aprobada mediante Resolucion Ministerial
n.° 157-2021/MINSA de 03 de febrero de 2021, el numeral 4 de la Resolucion Jefatural
n.° 335-90-INAP-DNA que aprueba el Manual de Administracién de Almacenes para el Sector Piblico
Nacional; el numeral 2.2.3 del Documento Técnico n.° 001 “Manual de Procedimiento de Inspecciones
para Autorizaciones Sanitarias y Levantamiento de Cierre Temporal Aplicado como medida de
Seguridad para los Establecimientos Farmacéuticos, Publicos y Privados de la DIRIS Lima Centro y
el numeral 6.2.5 del Plan de Trabajo de la OFCVS, para el afio 2024.

En ese sentido, lo sefialado limitd la determinacion de sanciones a los establecimientos farmacéuticos
y no farmaceéuticos a los cuales se les detectd incumplimientos a la normativa sanitaria; asi como,
limitd el proceso de disposicion final de los productos incautados y ademas generé el riesgo de
contaminacion cruzada y de afectacion a la salud de las personas que los manipulan o se encuentran
expuestas a los productos con observaciones sanitarias (falsificados, vencidos, adulterados, entre
otros) y productos considerados saldos descartables.

Los hechos descritos se originaron porque, la Jefatura de la OFCVS no actué con la diligencia exigible
para garantizar el adecuado cumplimiento de sus funciones de planificacion, organizacion, control,
evaluacion y adopcién de medidas correctivas; y, porque la DMID no ejercio un nivel de supervision,
seguimiento y evaluaciéon que permita detectar la situacion antes descrita y exigir las medidas
correctivas aplicables.

La situacion antes sefialada se detalla a continuacion:

A) De la no evaluacion de las actas resultantes de las actividades de fiscalizacion realizadas en
el afio 2024.

Mediante oficio n.> 147-2025-DG-DIRIS L.C de 27 de enero de 2025 (Apéndice n.° 11), el
Mc. José Gabriel Cabrejo Pita, director general de la DIRIS Lima Centro(e), remitio el Plan
Operativo Institucional (POI) anual 2024 actualizado V.01 (Apéndice n.° 12) y el Plan de Trabajo
de la OFCVS para el afio 202416 (Apéndice n.° 13), de la DIRIS Lima Centro, apreciandose del
mencionado POI, la actividad operativa denominada “Fiscalizacion establecimientos farmacéuticos
y no farmacéuticos para el acceso a productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

15 Aprobado mediante Resolucion Directoral n.® 827-2024-DG-DIRIS-LC de 15 de agosto de 2024. (Apéndice n.° 12)
16 Aprobado con Resolucion Directoral n.® 220-2024-DG-DIRIS-LC, de 22 de abril de 2024. (Apéndice n.° 13)
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sanitarios seguros, eficaces y de calidad para la poblacién”’, la misma que se encuentra alineada
al Objetivo Estratégico Institucional “OEI.04 Fortalecer la Rectoria y la Gobernanza sobre el Sistema de
Salud; y la Gestion Institucional; para el desempeiio Eficiente; Etico e Integro; en el marco de la
modernizacion de la Gestion Publica” y a la Accidn Estratégica Institucional “AEl.04.02 Gestion
Orientada a_Resultados al Servicio de la Poblacién; con Procesos Optimizados y Procedimientos
Administrativos Simplificados” (Subrayado y negrita agregados), y comprende las actividades
operativas consignadas en el referido Plan de Trabajo de la OFCVS de la DMID para el afio 20247
(Apéndice n.° 13), dentro la cual se encuentra la actividad “Evaluar las actas de inspeccion de
control y vigilancia sanitaria” con una meta de trescientos sesenta (360) actas a evaluar, conforme
se detalla a continuacion:

Cuadron.’ 4
Meta “Inspeccion, supervision, evaluacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios” del Plan de Trabajo de la OFCVS para el aiio 2024

S Unidad de Meta Fechaa
eeivaac Medida Prevista Ejecutar Responsable

Evaluar las actas de inspeccion Enero -
de control y vigilancia sanitaria. s = Diciembre DMIE- EFe

Fuente: Plan de Trabajo de la OFCVS para el afio 2024 (Apéndice n.° 13).
Elaborado por: Comision Auditora.

Al respecto, cabe precisar que en el Plan de Trabajo en mencion para dicha actividad operativa se
sefial6 como tareas a realizar, las siguientes:

“Tarea n.° 1: Registrar en una base de datos las actas de inspecciéon como resultado de las acciones
de control y vigilancia en los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos; incluido el foliado y
custodia en el archivo.

Tema n.° 2: Derivar los expedientes de las actas de inspeccidn a los quimicos farmacéuticos para
su evaluacidn a fin de determinar el archivo o inicio del procedimiento sancionador, el mismo que
sera notificado mediante oficio al administrado por la DMID.

Tarea n.° 3: Cumplido el plazo para la presentacion de los descargos estos son derivados a los
evaluadores para su evaluacion y elaboracion del informe final, el mismo que seréa enviado a la DMID
para continuar el procedimiento administrativo sancionador.” (Subrayado y negrita agregados)

Asimismo, el Manual n.° 005-DIRIS-LC/2019/DMID-OFCVS-V.01 “Procedimiento Administrativo
Sancionador”, aprobado con Resolucion Directoral n.° 671-DG-DIRIS-LC de 30 de octubre de 2019
(Apéndice n.° 03); en el literal A) “FASE DE ACTOS PREVIOS - SOBRE LAS DILIGENCIAS DE
INSPECCION" del numeral 6.2.1 “Descripcion del Procedimiento — Procedimiento Administrativo
Sancionador”, establece: “El Jefe de OFCVS verifica la documentacion clasificada y deriva al encargado

de Evaluacion de Actas’, "El encargado de la Evaluacion de Actas elaborard el proyecto de Informe

Técnico y Oficio que concluiré si da inicio al PAS o se archiva’ (Subrayado y negrita agregados), de
lo cual se aprecia que la actividad programada “Evaluar las actas de inspeccion de control y

vigilancia sanitaria”, se encuentra directamente vinculada a la actividad “Inspeccion, supervision,
evaluacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios”, toda vez que
las actas emitidas en dichas inspecciones son las que deben ser evaluadas para determinar si
corresponde el inicio del PAS o se archiva; en ese contexto, respecto a la actividad de realizar las
inspecciones, en el Plan de Trabajo de la OFCVS de la DMID para el afio 2024 (Apéndice n.° 13),
se establecié como meta realizar mil ochocientos (1 800) inspecciones, conforme se muestra a
continuacion:

17 De conformidad con lo sefalado en el Informe n.® 025-2024-DIRIS-LC/DA-OPyMGPUFP de 14 de febrero de 2024 (Apéndice n.° 14) consistente
en la opinion técnica sobre el “Plan de Trabajo de la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria para el afio 2024” que sefiala: (...) los
proyectos de Planes de trabajo (...)para el afio 2024, se articulan con los Objetivos Estratégicos y Acciones Estratégicas del PEI del MINSA {(...) y
es concordante con el Plan Operativo Instifucional 2024 de la Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Centro (...)".
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Cuadro n.°§
Meta “Inspeccion, supervision, evaluacién de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios” del Plan de Trabajo de la OFCVS para el aiio 2024

Unidad Meta Fecha a
Actividad de Prevista Eiecutar Responsable

Medida Anual ]

Inspeccion,  supervision,  evaluacion  de

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios: Reglamentarias, por ) ]

verificacion,  operativos,  verificacion  de Informe 1800 Nc!JEvri]:rrﬁbre gg"'c'es

productos genéricos, de funcionamiento, de

sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria y

control publicitario.

Fuente: Plan de Trabajo de la OFCVS para el afio 2024, aprobado con Resolucion Directoral n.® 220-2024-DG-DIRIS-LC de 22 de
abril de 2024 (Apéndice n.° 13).
Elaborado por: Comision Auditora.

Sobre el particular, en relacion al cumplimiento de dichas metas, mediante oficio n.® 147-2025-
DG-DIRIS L.C. de 27 de enero de 2025 (Apéndice n.° 11), el director general de la DIRIS Lima
Centro (e), remitio, entre otros, el “Informe de la Evaluacion del Plan Operativo Institucional afio
2024" (Apéndice n.° 15) de la OFCVS, en el rubro “2. ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE METAS
FISICAS Y FINANCIERAS DE LAS ACTIVIDADES OPERATIVAS E INVERSIONES”, del cual, se
advierte:

= Respecto a la actividad: “Inspecciones, supervisiones y evaluacién de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios: reglamentarias, por
verificacion, operativos, verificacion de productos genéricos, de funcionamiento, de
sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria y control publicitario”, se sefialo:

“1. Inspecci6n, supervision, evaluacién de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios:
En esta actividad estan incluidas todas las inspecciones de control y vigilancia sanitaria que se
realizan a los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos: Inspecciones reglamentarias, de
operativos, disponibilidad de los medicamentos genéricos, levantamientos de cierres temporales,
verificacion de funcionamiento, control publicitario y las actividades que comprenden la evaluacion
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

()

S . META TOTAL GRADO DE
INSPECCION, ~ SUPERVISION, ; .
EVALUAC_ION DE PRODUCTOS ANUAL EJECUTADO EJECUCION
FARMACEUTICOS,

DISPOSITIVOS  MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS 1,800 3,228 179%

De las 3,228 actividades realizadas: 1,735 a control y vigilancia, 1,272 inspecciones a control
publicitario, 42 a inspecciones de disponibilidad de los medicamentos genéricos y 179 a la
evaluacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios

()
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ACCIONES DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARO 2024
PRIMER | SEGUNDO | TERCER | CUARTO

TIPODEACTIVIDAD | roimestRe | TRIMESTRE | TRIMESTRE | TRIMESTRE |  TOTAL
CONTROL Y
VIGILANCIA 307 474 635 319 1735
SANITARIA
CONTROL
i . 270 279 362 361 1272
VERIFICACION DE
MEDICAMENTOS 6 36 0 0 42
GENERICOS
EVALUACION DE
i) 59 40 45 35 179

TOTAL 642 829 1042 715 3228"

= Respecto a la actividad: “Evaluar las actas de inspeccion de control y vigilancia
sanitaria”, se sefialo:

9, Evaluar las actas de inspeccion de control y vigilancia sanitaria

()

- Como o¢rgano instructor se realizo la evaluacion de 853 actas de inspeccion dando inicio al
procedimiento Administrativo sancionador a los establecimientos farmacéuticos y no
farmacéuticos que infringieron las normas sanitarias vigentes, otorgando el plazo de 07 dias
al administrado para presentar los descargos para luego continuar con la elaboracién del informe
final y derivar al érgano sancionador.

META TOTAL, GRADO DE

. ANUAL EJECUTADO EJECUCION
EVALUAR ACTAS DE INSPECCION DE

CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

360 853 237%

(...)". (Subrayado y negrita agregadas)

Asi, del Informe de la Evaluacion del Plan Operativo Institucional afio 2024 (Apéndice n.° 15), se
aprecia que para el afo 2024, la OFCVS programd realizar mil ochocientos (1800) inspecciones
de supervision y evaluacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios y ejecuté tres mil doscientos veintiocho (3 228), que representan el 179 % de la meta
programada; asi como, programé evaluar trescientos sesenta (360) actas de inspeccion y evalud
ochocientos cincuenta y tres (853) actas de inspeccion que representa el 237% de la meta
programada; lo cual muestra una desproporcion, entre la meta que se programé en la actividad
"Inspecciones, supervisiones y evaluacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios: reglamentarias, por verificacion, operativos, verificacion de productos genéricos, de
funcionamiento, de sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria y control publicitario”, y la meta programada
en la actividad de “Evaluar las actas de inspeccion de control y vigilancia sanitaria”, toda vez que se
programd6 una meta de trescientos sesenta (360) actas a evaluar, lo cual representa
aproximadamente el 20% del total de la meta programada para la realizacion de inspecciones,
supervisiones y evaluacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, ascendente a mil ochocientos (1 800); desproporcion que se mantiene si se compara
la cantidad total de inspecciones ejecutadas, las cuales ascendieron a tres mil doscientos
veintiocho (3 228), con la cantidad de actas evaluadas en el afio 2024, ascendente a ochocientos
cincuenta y tres (853); lo cual se muestra en los siguientes graficos:
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Grafico n.° 1
Meta programada de inspecciones a realizar vs meta programada de actas a evaluar en el afio 2024
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Fuente: Plan de Trabajo de la OFCS, para el afio 2024 (Apéndice n.° 13) remitido con oficio n.® 147-2025-DG-DIRIS-L.C de 27 de
enero de 2025 (Apéndice n.° 11) .
Elaborado por: Comision Auditora.

Gréficon.® 2
Meta ejecutada de inspecciones vs meta ejecutada de actas evaluadas en el aiio 2024.
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Fuente: Informe de la Evaluacion del Plan Operativo Institucional afio 2024 (Apéndice n.° 15) remitido con oficio n.® 147-2025-DG-
DIRIS-L.C de 27 de enero de 2025 (Apéndice n.° 11).
Elaborado por: Comision Auditora.

Al respecto, mediante oficio n.° 175-2025-DG-DIRIS-LC de 05 de febrero de 2025 (Apéndice
n.° 16) la titular de la entidad, sefiora Delia Florencia Davila Vigil, remiti6 la nota informativa n.°
022-2025-DMID-DIRIS-LC, suscrita por el Q.F. Edwin Quispe Quispe, director ejecutivo de la
DMID, en la cual adjunto entre otros un archivo excel conteniendo las ochocientos cincuenta y tres
(853) actas evaluadas, apreciandose del mismo que, el mayor nimero de evaluacion de actas
recay6 en actas de inspecciones de afios anteriores al 2024, como se muestra a continuacion:
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Cuadron.° 6
Actas de inspeccion de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria evaluadas en el afio 2024

N° Aiio de emision de actas N° de Actas evaluadas
1 2020 2
2 2021 352
3 2022 483
4 2023 7
5 2024 9

TOTAL 853

Fuente: Oficio n.” 175-2025-DG-DIRIS L.C de 5 de febrero de 2025. (Apéndice n.° 16)
Elaborado por: Comision Auditora.

Del cuadro sefialado, se aprecia que de las ochocientos cincuenta y tres (853) actas que reporto
la OFCVS de la DMID como actas evaluadas solo nueve (9) corresponden a las inspecciones del
afio 2024 y ochocientos cuarenta y cuatro (844) corresponden a afios anteriores; lo cual evidencia
la falta de evaluacion de actas resultantes de las inspecciones que realizé dicha oficina en el afio
2024, lo que se corrobora con el Cuestionario n.° 8, aplicado el 24 de setiembre de 2025
(Apéndice n.° 4), a la Q.F. Haydee Olivares Yafiez, jefa de la OFCVS, en el cual se consigno
como respuesta a la pregunta n.® 13, lo siguiente:

‘(...) aun se encuentra pendiente realizar la evaluacion de las actas desde el afio 2022 a la
fecha (...)". (Subrayado y negrita agregados)

De otro lado, es preciso indicar que mediante oficio n.® 235-2025-DG-DIRIS-LC de 18 de febrero
de 2025 (Apéndice n.° 17), la titular de la entidad, sefiora Delia Florencia Davila Vigil, remitio la
nota informativa n.® 023-2025-DMID-DIRIS-LC, suscrita por el Q.F. Edwin Quispe Quispe, director
ejecutivo de la DMID, en la cual adjunt6 copias visadas y el archivo en formato excel conteniendo
la relacion de procedimientos administrativos sancionadores derivados de la evaluacion de las
actas de inspeccion de la OFCVS, correspondientes al periodo comprendido entre noviembre de
2019 y diciembre de 2024, documentacién de la cual se evidencia Gnicamente dieciocho (18)
procedimientos administrativos sancionadores derivados de las actas de inspeccion realizadas en
el ano 2024, como se muestra a continuacion:

Cuadron.”7
Procedimientos sancionadores derivados de la evaluacion de actas de inspeccion de fiscalizacion,
control y vigilancia sanitaria realizadas en el afio 2024

Estado del
Imposicion | Procedimiento
de Multa Administrativo
Sancionador

Sancion | 50% 2 UIT Concluido

N° Acta'®  |Procedimiento Observacion Resultado

076-V-2024 Operativoa | Sin Autorizacion Sanitaria de

ki

solicitud Funcionamiento.
Operativode | No  permite  realizar la 5 5 .
2 | 109-V-2024 oficio inspeccién, Sancion | 50% 3 UIT Concluido
T Sin director Técnico —
3| 111-v-2024 peLEL No permite realizar la Sancion En Proceso
solicitud ; 5%
inspeccion.
4| 112:v-2024 Oper_apvoa Sin Auton;amon Sanitaria de Sancion En proceso
solicitud Funcionamiento —

18 La pregunta n.® 13, es la siguiente: ‘¢ Cuenta con inventarios actualizados a la fecha de la totalidad de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios incautados y los considerados saldos descartables; con identificacion clara de la cantidad que se encuentra
Judicializado, ;que se encuentra con procesos concluidos y sancionados para su disposicion final y que se encuentra pendiente de evaluacion?
De ser afirmativa su respuesta remila dichos inventarios en archivo digital.”

19 Leyenda de las siglas de las actas:

- V: Acta de Inspeccion por Verificacion, Operativos y Denuncias.
- AV: Acta de Verificacion y de Funcionamiento.
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Estado del

S e Imposicion | Procedimiento
o 19
N Acta Procedimiento Observacion Resultado de Multa N G

Sancionador

No permite realizar la

inspeccion.
Operativoa | No  permiti6  realizar la o o :
5| 113-V-2024 solicihud inspeccion Sancion | 50% 3 UIT Concluido
No permiti6 realizar la
Operativoa | inspeccion — ” o ;
6 | 114-V-2024 solicitud Sin ateAaEai da Sancion | 50% 2 UIT Concluido
funcionamiento.
Oineraliv a Sin director técnico -
7| 115-V-2024 20Iicitu d No permite realizar la Sancion | 50% 3 UIT Concluido
inspeccion.
Sin autorizacion sanitaria de
Operativoa | funcionamiento- s
8 | 1M6-V-2024 | = citud No permite realizar |la BHRERn E1F Figesn
inspeccion.
Sin autorizacion sanitaria de
Operativoa | funcionamiento — - .
9 | 119-V-2024 solicitud No permite realizar Ia Sancion 3uIT Concluido
inspeccion.
A Incautacion  de  productos Cierre Cierre :
10 1ESR0e. | B presuntamente falsos Definitivo | Definitivo Concluido

Operativo a

solicitud
12| 313.v-2024 | Denuncia | No  permitio  realizar la
Inspeccion

Inspeccion de | Establecimiento  farmacéutico
verificacion | se encontré cerrado

11| 135-V-2024 No acata el cierre temporal

Sancion | 50% 3 UIT Concluido

13| 390-V-2024 Sancién En proceso

Operativo a Amonestac
14 | 032-AV-2024 coligth No cumple ion 1UIT En proceso
Operativo a - .
15| 033-AV-2024 solicitud No cumple Sancion 2UIT Concluido
- Verificacion de genéricos, no
16 | 034-AV-2024 sl cumple 3 productos, ausencia Sancion Concluido
solicitud : o
de director técnico
Operativoa | Verificacion de listado de | Amonestac Cierre
17| 037-AV-2024| oy genéricos, falta 1 producto ion Definitivo B pracess
18 | 082-AV-2024 |Antimicrobianos | IMc2utacion de productos - Sin | Cierre Concluido

director técnico Definitivo
Fuente: Oficio n.® 235-2025-DG-DIRIS-LC de 18 de febrero de 2025. (Apéndice n.° 17)
Elaborado por: Comisién Auditora.

En ese sentido, de lo sefialado se advierte que aun cuando en la evaluacion del plan operativo
institucional 2024 se refleja un cumplimiento de las metas programadas tanto de inspecciones
como de evaluacion de actas derivadas de dichas inspecciones, las cuales han sido cumplidas
mas allé del 100%, al haberse advertido que dicho cumplimiento de metas reportado Unicamente
contiene la evaluacion de nueve (9) actas resultantes de las inspecciones realizadas en el afio

administrativos sancionadores como consecuencia de las actas de las inspecciones del afio 2024
y al haber sefialado la Q.F. Haydee Olivares Yafiez, jefa de la OFCVS de la DMID de la DIRIS
Lima Centro, que se encuentra pendiente de realizar la evaluacion de actas desde el afio 2022, se
evidencia que no se esta cumpliendo con la evaluacién de las actas emitidas como consecuencia
de las inspecciones realizadas en el afio 2024; siendo que se esta detectando irregularidades a
los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos sin aplicar las sanciones por infringir las
normas sanitarias, por falta de dicha evaluacién de las actas.
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B) De la no gestion de la destruccion de productos con observaciones sanitarias y saldos
descartables que se encontraban aptos para destruir.

En el Plan de Trabajo de la OFCVS para el afio 20242 (Apéndice n.° 13), también se encuentra
consignada la “Actividad Operativa n.° 07: Gestionar la destruccion de productos incautados con
observaciones sanitarias y/o productos sanitarios y/o productos considerados saldos
descartables”, con una meta de una (1) destruccion de productos incautados con observaciones
sanitarias y/o productos considerados saldos descartables, conforme se detalla a continuacion:

Cuadron.° 8
Meta sobre destruccion prevista en Plan de Trabajo de la OFCVS para el aiio 2024
: Meta
o Unidad de ; Fecha a
Actividad Medida Prevista Ejecutar Responsable
Anual
Gestionar la Destruccion de Productos
Incautados con Observaciones Sanitarias y/o '
Productos Considerados Saldos Infei i L Hubriie | MID-OFCYS
Descartables.

Fuente: Plan de Trabajo de la OFCVS para el afio 2024, aprobado por Resolucion Directoral n.° 220-2024-DG-DIRIS-LC de 22 de abril
de 2024. (Apéndice n.° 13)
Elaborado por: Comision Auditora.

Asimismo, en el mencionado plan de trabajo, en el numeral 6.4 “Presupuesto”, se consigno la
Matriz de Formulacion del Presupuesto de dicho Plan de Trabajo, sefialando que el presupuesto
requerido para la destruccion de los productos incautados y evaluados es de ocho mil quinientos
soles (S/ 8 500) conforme se muestra a continuacion:

Cuadron.®9
Matriz de Formulacién de Presupuesto del Plan de Trabajo
Categoria Prodicto Actividad Fuente de Codigo de la P:eestzt:izsgo
Presupuestal Presupuestal | Financiamiento | especifica de Gasto q s/
asi 2ggiines 3999999 5000619 igﬂél:{f;?;lgg
g A e ’ Recursos productos
presupuestarias sin control dinari f St 8500
ue no resultan productos sanitario DIEIEIaS diateeteos
qen e incautados y
P evaluados.

Fuente: Plan de Trabajo de la OFCVS para el afio 2024, aprobado por Resolucion Directoral n.° 220-2024-DG-DIRIS-LC de 22 de abril
de 2024. (Apéndice n.° 13)
Elaborado por: Comision Auditora.

Del cuadro precedente, se aprecia que en el Plan de Trabajo 2024 (Apéndice n.° 13) se considero
el monto presupuestal para la realizacion de la destruccion de los productos farmacéuticos
incautados, sefialandose en el numeral VIl Responsabilidades del mismo, que es responsabilidad
de la DMID a través de la OFCVS el cumplimiento del referido plan de trabajo y que el desarrollo
de las actividades y cumplimiento de las metas esta supeditado a la viabilidad del presupuesto.

De otro lado, en el “Informe de la Evaluacion del Plan Operativo Institucional afio 2024" (Apéndice
n.° 15) de la OFCVS de la entidad, dentro del rubro “2. ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE METAS
FISICAS Y FINANCIERAS DE LAS ACTIVIDADES OPERATIVAS E INVERSIONES’, respecto a la
actividad “Gestionar la destruccion de productos incautados con observaciones sanitarias y/o productos
considerados saldos descartables”, se sefiald, lo siguiente:

“7. Gestionar la destruccién de productos incautados con observaciones y/o productos considerados
saldos descartables.

2 Aprobado con Resolucién Directoral n.° 220-2024-DG-DIRIS-LC de 22 de abril de 2024. (Apéndice n.° 13)
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e Actividad que estd pendiente a realizarse a la espera del pronunciamiento del Ministerio Publico (...). Los

productos incautados se encuentran almacenados en el almacén de productos incautados ubicado en
las instalaciones del CAN 1”. (Subrayado y negrita agregados)

En esa misma linea, dicho informe dentro del rubro “RESULTADO DE ACTIVIDADES DEL PLAN
OPERATIVO INSTITUCIONAL ANO 2024, sefialé que el grado de ejecucion es de 0 %, en relacion
a la meta anual programada en el "Plan de Trabajo de la OFCVS, para el afio 2024"
(Apéndice n.° 13), como figura en el cuadro siguiente:

Cuadro n.° 10
Evaluacion de la meta de gestion de destruccion de productos incautados con observaciones
sanitarias y/o productos considerados saldos del Plan de Trabajo de la OFCVS para el afio 2024
ACTIVIDAD OPERATIVA DEL POI 2024
Fiscalizacion establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos para el acceso a productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

roductos sanitarios seguros, eficaces y de calidad para la poblacién.
TOTAL, TOTAL, GRADO DE
ACTIVIDAD RELACIONADA AL POI 2024 PROGRAMADO EJECUTADO EJECUCION
Gestionar la destruccion de productos incautados con
observaciones sanitarias y/o productos considerados 1 0 0%
saldos descartables.

Fuente: Informe de Evaluacion del Plan Operativo Institucional (POI) Afio 2024. (Apéndice n.° 15).
Elaborado por: Comision Auditora.

Del cuadro precedente, se aprecia que para el afio 2024, la OFCV'S de la DMID programa gestionar
una (1) destruccion de productos incautados con observaciones sanitarias y/o productos
considerados saldos descartables; no obstante, no ejecutt dicha actividad programada, sefialando
gue esta pendiente de realizarse, estando a la espera del pronunciamiento del Ministerio Plblico,
ello debido a que en el mencionado Plan de Trabajo de la OFCVS para el afio 2024 de la DIRIS
Lima Centro (Apéndice n.° 13), se establecio:

“Tarea N° 1: Realizar la destruccion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios incautados en las inspecciones de control y vigilancia en los establecimientos farmacéuticos
y no farmacéuticos, luego de ser evaluados y concluyendo gue no son aptos para el consumo
humano y que no se encuentren judicializados (...)". (Subrayado y Negrita agregados)

Aunado a ello, mediante oficio n.® 175-2025-DG-DIRIS-LC de 05 de febrero de 2025 (Apéndice
n.° 16) la titular de la entidad, sefiora Delia Florencia Davila Vigil, remitio la nota informativa
n.° 022-2025-DMID-DIRIS-LC, suscrita por el Q.F. Edwin Quispe Quispe, director ejecutivo de la
DMID, en la cual adjunt, entre otros, el informe n.® 166-2025-OFCVS-DMID-DIRIS-LC de 28 de
enero de 20252!, cuyo asunto es: “Actividad Gestionar la Destruccion de Productos incautados con
observaciones sanitarias y/o considerados saldos descartables”, en el cual sefialo:

“(...) informar sobre el proceso de destruccion de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios incautados con observaciones sanitarias como: Fecha de
Expiracion Vencida (FEV), Mal Estado de Conservacion (MEC), Procedencia Desconocida (PD), Sin
Registro_Sanitario (SRS) y Sin Notificacion Sanitaria Obligatoria (SNSO) y otros, productos; en el
desarrollo_de las actividades de control y vigilancia sanitaria y contra el comercio ilegal, y que
corresponden a periodos de 2018 al 2024.

.

Al respecto luego de haber realizado la incautacion, se procede a realizar la evaluacion de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios con observaciones sanitarias, posteriormente
estos son trasladados al almacén de Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la
DMID, manteniéndose en custodia, hasta haber culminado en su totalidad el procedimiento
administrativo sancionador a los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos implicados,

2! Dirigido al director ejecutivo de la DMID por la jefa de la OFCVS, Q.F. Haydee Olivares Yéariez.

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
Periodo del 02 de enero al 31 de diciembre de 2024. 003 5



- LW CONTRALOIiiA

INFORME DE AUDITORIA N° 018-2025-2-6354-AC

Pagina 36 de 78

asimismo hasta que los procesos judiciales de los mismos, segun corresponda, se encuentren
finalizados".

2.1 A la actualidad la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la DMID, cuenta
con 2, 152, 519 unidades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, incautados con observaciones sanitarias en los establecimientos farmacéuticos y
no farmacéuticos, en los periodos 2018 al 2024; productos que han sido evaluados? y se ha
determinado que representan un riesqo para la salud de la poblacién, los mismos que se
encuentran bajo custodia de la Oficina de Fiscalizacién Control y Vigilancia Sanitaria, almacenados
en un ambiente que corresponde a las instalaciones del Centro de Alimentacion y Nutricion N.°1,
ubicado en el jirbn Cuzco N° 1091, Cercado de Lima".

2.2En el afio 2024, no se ha realizado la destruccion de los productos incautados existente debido
a que algunos productos se encuentran con procesos judiciales, razon por la cual se mantiene
su custodia, hasta el pronunciamiento del ministerio publico.

2.3 Cabe precisar que se cuenta con productos controlados (saldos descartables: por vencimiento y por
accidente laboral) que remiten los establecimientos farmacéuticos del manejo y control de los
productos controlados sujetos a fiscalizacion sanitaria como psicotrépicos, estupefacientes y
productos derivados del cannabis.

()

3.2 La Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, conforme a sus competencias y
funciones realizard la gestion para realizar el proceso de destruccién de los productos
incautados y evaluados correspondientes a los periodos 2018 al 2024 (los que no se
encuentren en procesos judiciales) en cumplimiento a lo establecido en el Plan Operativo
Institucional programado para el afio 2025.

(-w)

IV. RECOMENDACION:

(...) ejecutar el proceso de destruccion de los productos incautados: asi como de los saldos descartables
de los productos controlados sujetos a fiscalizacion sanitaria; a fin de evitar el daio a la salud de los
trabajadores y minimizar los riesqos de la inadecuada destruccion que pueda afectar la salud

plblica y/o el medio ambiente”. (Subrayado y negrita agregados)

Del informe mencionado, se corrobora que en el afio 2024 no se realiz6 la destruccion de los
productos incautados con observaciones sanitarias (fecha de expiracion vencida, en mal estado
de conservacion, procedencia desconocida, sin registro sanitario, entre otros) que representan
riesgo para la salud de la poblacion cuya cantidad ascendia a 2, 512 519 unidades, que se tienen
desde el 2018 al 2024, sefialando que no se realizo la destruccion debido a que algunos productos
se encuentran con procesos judiciales, por lo que se mantiene su custodia en un ambiente en el
Centro de Alimentacion y Nutricion n.° 1 de la DIRIS Lima Centro, hasta pronunciamiento del
Ministerio Publico; asi como, que cuentan con saldos descartables? y que la OFCVS conforme a
sus competencias y funciones gestionara la destruccién de los mismos en el presente afio a fin de
evitar el dafio a la salud y minimizar los riesgos que puedan afectar a la salud publica y al medio
ambiente.

En ese contexto, considerando, que la OFCVS sefala que algunos productos estan con procesos
judiciales pendientes y que por ello no gestiono la destruccion hasta la espera de la respuesta del
Ministerio Publico, mediante oficio n.® 002-2025-AC-OCI/DIRIS-LC de 4 de setiembre de 2025, la
Comision Auditora, solicitd a la directora ejecutiva de la DMID de la DIRIS Lima Centro, entre otros,
remitir la documentacién que evidencie las gestiones realizadas durante el periodo 2024 a la fecha,
para la destruccion de los productos incautados que no se encontraban judicializados,

2 Cabe precisar que esta evaluacion corresponde a la actividad evaluar productos que es distinta a la actividad evaluacion de las actas de
inspeccion y que es necesaria para la determinacion del inicio del PAS y consecuente aplicacion de sancion.

3 Productos farmacéuticos fiscalizados (como estupefacientes y psicotropicos) que estan vencidos, deteriorados o que han perdido su efectividad y
deben ser entregados por establecimientos farmacéuticos a las autoridades de salud para su correcta destruccion y disposicion final; respecto
de los cuales por el simple hecho de ser saldo descartable estan aptos para su destruccion.
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recibiendo respuesta mediante oficio n.® 0761-2025-DG/DIRIS-LC de 12 de setiembre de 2025
(Apéndice n.° 18) por parte del sefior Pedro Cruzado Puente, titular de la entidad, en el que refiere
lo siguiente:

“4. Respecto a remitir la documentacion que evidencie las gestiones realizadas durante el periodo 2024
a la fecha, para la destruccion de los productos incautados que no se encontraban judicializados; se
le informa, que no se pudo realizar la gestion para la destruccién de los productos incautados, que no
se_encuentran judicializados del periodo 2024, debido a que las actas que corresponden a ese
periodo atin no han sido evaluadas.

Solo se realizd la evaluacion de 16 actas, que se encuentran con proceso administrativo culminado,
de ellos en 2 establecimientos se incautaron productos farmacéuticos con la observacion sanitaria
PRESUNTAMENTE FALSIFICADO, que fueron posteriormente verificados con el titular del registro
sanitario, concluyendo que son FALSIFICADOS, dicho resultado se informé a la Autoridad Nacional
de Medicamentos DIGEMID para que emitan la Alerta sanitaria.

Las 14 actas restantes corresponden a inspecciones realizadas en operativos conjuntos con el
Ministerio Pdblico, donde no se incautaron productos; siendo evaluados debido a que el Ministerio
publico solicitd informacion respecto a si los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos
habrian cumplido con subsanar las observaciones encontradas.

()

7. La ultima gestion para la destruccion de productos incautados, fue Mediante expediente N°23-
136472-1 (OFICIO N° 3346-2023-DG-DMID-DIRIS-L.C.) de fecha 13/11/2023%, donde la OFCVS-
DMID-DIRIS Lima Centro, solicité apoyo a la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), para la destruccion que realizé en el marco de la campafia nacional de recoleccion de
medicamentos vencidos y no utilizables en el hogar y provenientes del comercio ilegal, por cuanto no
se disponia con medio presupuestal de la fuente de financiamiento de recursos ordinarios.

(...)".. (Subrayado y negrita agregados)

En ese sentido, de lo sefialado se evidencia que respecto a los productos que no se encuentran
judicializados, la OFCVS de la DIRIS Lima Centro al tener pendiente de evaluacion las actas del
ano 2024, e incluso desde el afio 2022, no realizé |a gestion para la destruccion de los productos
incautados con observaciones sanitarias; asi como, de los productos considerados como saldos
descartables y consecuentemente en el afio 2024 no requirio el presupuesto para dicha actividad;
por lo cual, la Comision Auditora, mediante oficio n.® 0020-2025-AC-OCI/DIRIS-LC de 9 de octubre
de 2025, solicité a la directora ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas?: entre otros, la
totalidad de los productos incautados y saldos descartables que se encuentran custodiados; asi
como, la cantidad de productos que se encuentran con proceso judicial y administrativo concluidos,
los cuales pueden destruirse, correspondientes a los afios en mencion y los que se encuentran
con proceso pendiente de conclusion.

Sobre el particular, dicho requerimiento fue atendido por la Q.F. Haydee Olivares Yariez, Jefa de
la OFCVS, mediante correo institucional s/n de 16 de octubre de 2025 de horas 20:00
(Apéndice n.° 19), y oficio n.° 0861-2025-DG/DIRIS-LC de 17 de octubre de 2025 (Apéndice n.°
20), en el cual se adjunto: i) el inventario de los productos incautados y saldos descartables
almacenados correspondientes a los afios 2018 a 2025%, ii) el inventario de los productos
incautados que se encuentran con procesos judiciales y administrativos concluidos los cuales
pueden ser destruidos vy iii) los inventarios de productos incautados con procesos judiciales y

2 Dicha destruccion fue consecuencia de la evaluacion de setenta y un (71) actas emitidas como resultado de inspecciones de los afios 2019, 2020
y 2021, en una cantidad de 27 029 unidades de productos incautados, conforme se evidencia del documento excel “Inventario de productos
destruidos 2023-DIGEMID" remitido por la Q.F. Haydee Olivares Yaiez, jefa de la OFCVS a la Comision Auditora con correo institucional de la
OFCVS de 16 de octubre de 2025 (Apéndice n.° 19) y con oficio n.° 0861-2025-DG/DIRIS-LC de 17 de octubre de 2025. (Apéndice n.° 20)

% Mediante oficio n.® 0020-2025-AC-OCI/DIRIS-LC de 9 de octubre de 2025.

% Con fecha de corte al 30 de setiembre de 2025.
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administrativos pendientes de conclusion, correspondientes a los afios mencionados, de los cuales
se aprecia, lo siguiente:

» Productos incautados custodiados por la OFCVS al 2024.

Del inventario de productos incautados que se encuentran custodiados por la OFCVS se
aprecia que al afio 2024, hay un millén cuatrocientos setenta y tres mil sesenta y seis
(1 473 066) productos incautados, conforme al siguiente detalle:

Cuadro n.° 11
Productos incautados que se encuentran custodiados por la OFCVS al aiio 2024

% 2 ; , Cantidad de productos por aiio de
N Afio en que se incautd A
1 2019 121 856
2 2020 115 232
3 2021 132 009
4 2022 309 166
5 2023 397 994
6 2024 395829
Total 1473 066

Fuente: Inventario de productos incautados remitidos mediante correo electronico de 16 de octubre de 2025
de la jefa de la OFCVS (Apéndice n.° 19) y con oficio n.° 0861-2025-DG/DIRIS-LC de 17 de octubre de 2025
(Apéndice n.° 20).

Elaborado por: Comision Auditora.

> Productos incautados con procesos judiciales y administrativos pendientes de
conclusion que no estan aptos para ser destruidos

Cuadro n.° 12
Productos incautados que se encuentran custodiados por la OFCVS al aiio 2024
N Afio Cantidad de productos pendientes de
procesos

1 2019 121 206
2 2020 96 342
3 2021 107 066
4 2022 248778
5 2023 241 351
6 2024 134 104

Total 948 847

Fuente: Inventario de productos incautados remitidos mediante correo electrnico de 16 de octubre de 2025
de la jefa de la OFCVS (Apéndice n.° 19) y con oficio n.° 0861-2025-DG/DIRIS-LC de 17 de octubre de 2025
(Apéndice n.° 020).

Elaborado por: Comision Auditora.

> Productos incautados con procesos administrativos concluidos y productos
considerados saldos descartables los cuales estan aptos para ser destruidos.

Conforme se desarroll en el literal A) del presente documento para la destruccion de los
productos incautados con observaciones sanitarias se requiere que el proceso ya sea judicial
o0 administrativo se encuentre concluido; asimismo, en el caso de los productos considerados
saldos descartables no se necesita algun procedimiento adicional para estar apto para su
destruccién, considerando ello, de la revision del inventario de productos incautados con
procesos administrativos concluidos y productos considerados saldos descartables que se
encuentran custodiados por la OFCVS, se aprecia que al afio 2024, se tenia doscientos
veinticinco mil setecientos setenta y un (225 771) unidades de productos que encuentran aptos
para ser destruidos, conforme al siguiente detalle:

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
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Cantidad de Cantidad de productos Total, de productos
N° Ano productos con considerados saldos aptos para su
procesos concluidos descartables destruccion
1 2019 0 55 55
2 2020 0 6 6
3 2021 15716 758 179 534
4 2022 176140 3394 29935
5 2023 0 6121 6121
6 2024 0 23581 23581
TOTAL 191,856 33915 225711

Fuente: Inventario de productos incautados remitidos mediante correo electrénico de 16 de octubre de 2025 de la jefa de la
OFCVS (Apéndice n.° 019) y con oficio n.” 0861-2025-DG/DIRIS-LC de 17 de octubre de 2025 (Apéndice n.° 020).
Elaborado por: Comision Auditora.

En ese sentido, del cuadro n.° 13 se evidencia que la OFCVS al 2024, cont6 con productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se encontraban aptos para su
destruccion; no obstante, no gestiond la destruccion de los mismos incumpliendo la meta
programada para la actividad “Gestionar la destruccion de productos incautados con observaciones
sanitarias y/o productos considerados saldos descartables” y la normativa sanitaria y ambiental que
regula la obligacion de destruir dichos productos por lo menos una (1) vez al afio.

C) Del almacenamiento de productos con observaciones sanitarias y saldos descartables sin
las condiciones establecidas en la normativa vigente.

El 10 de setiembre de 2025, la Comisién Auditora en compaiiia de personal de la OFCVS, se
apersond al Centro de Alimentacion y Nutricion (CAN) n.° 1 de la DIRIS Lima Centro, ubicado en
Jr. Cuzco n.° 1091, distrito de Cercado de Lima, lugar donde se almacenan los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, incautados con observaciones
sanitarias y/o considerados saldos descartables, con la finalidad de verificar si cuenta con la
condiciones de almacenamiento, salubridad y seguridad; siendo que consecuencia de ello, se
suscribié el Acta de Verificacion n.° 001-2025-AC-OCI-DIRIS-LC de 10 de setiembre de 2025
(Apéndice n.° 10), la cual contiene lo advertido, entre otros, conforme se detalla a continuacion:

A. Condiciones fisicas y sanitarias del ambiente

Respecto a este aspecto, se procedio a verificar ubicacion, estructura, medidas de control
contra plagas y limpieza del ambiente donde se almacenan los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios incautados con observaciones sanitarias y/o
productos considerados saldos descartables, sefialandose en el acta de verificacion, lo
siguiente:

“(...) 1.1. De la ubicacién del ambiente (riesgo de contaminacion de los productos, normas de
seguridad y prevencion de riesgos — ITSE 7, extintores y otros de seguridad).

- No hay: protocolos de riesqos de contaminacién, normas de sequridad visibles; ademas, no hay
extintor en el almacén, pero menciona que el CAN si tiene. No hay sefializacion de los riesgos y
sequridad en el trabajo (Ver tomas fotogréficas n.os 01y 02)

- No tiene inspeccion de Defensa Civil.

7 Certificado de Inspeccion Técnica de Seguridad en Edificaciones (ITSE)

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
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Almacenamiento de productos en bolsas plasticas y cajas sin condiciones adecuadas de segregacion,
sobre manejo de residuos peligrosos (Productos médicos vencidos y falsificados).
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= : B | %
Anagqueles con cajas hacinadas cubren toda la pared del ambiente del almacén, evidenciandose
que en dicho ambiente no cuentan con extintores y sefializaciones; asi como, tablero eléctrico
empotrado en pared de material drywall, con cables expuestos, llave térmica en mal estado,
cerca del hacinamiento de cajas.

1.2 Sobre la estructura del ambiente donde se custodian los productos (iluminacién,
ventilacion, techos, paredes y pisos que faciliten la limpieza, entre otros).

- (...) Los techos son-de madera (casa antigua); las paredes de drywall y la pared posterior de
quincha.

- Los pisos de losa antiqua, la limpieza se realiza solo de recojo de residuos sdlidos, de forma
esporadica. No hay registro de limpieza, pisos deteriorados por humedad. Evidencia de
humedad en piso por antecedente de filtracion de desagie (registro exterior) (Ver tomas
fotograficas n.os 03).
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- Se visualiza hacinamiento, sobrepasando la capacidad Util; cajas en todos los pasadizos;
cajas excesivas cerca del techo; cajas en piso: poniendo en peligro la integridad fisica del
personal. (Ver tomas fotogréficas n.os 03 y 04).

Tomas fotograficas n.° 03

Falta de limpieza del ambiente, evidenciandose que los pisos se encontraban con suciedad;
asimismo, se evidencio losas deterioradas y la ubicacion de un desagiie cerca de la puerta de
ingreso del ambiente donde se almacenan los medicamentos incautados y los saldos
descartables.
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Toma fotografica n.° 04

Cajas apiladas con riesgo de volcarse, dificultando el acceso y limpieza. Asi como pasillos
obstruidos, impidiendo el desplazamiento y la limpieza del almacén; lo _cual obstaculiza la
evacuacion ante algtn tipo de siniestro y el acceso para los servicios de emergencia.

1.3 De las medidas de control contra plagas (insectos, aves, roedores)
No hay control de plagas (certificados) para el almacén?e.

% De acuerdo a lo manifestado por el personal de la Oficina de la Oficina de la Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria — OFCVS — DMID de la
DIRIS Lima Centro.
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1.4Sobre la limpieza del ambiente (periodicidad, procesos, entre otros)
Limpieza esporadica solo recojo de residuos sélidos. No hay programacién de limpieza, ni
desinfeccion. Se ve paredes y techos sucios y con telaraiias, no hay registros (Ver toma
fotogréfica n.° 05).

Tomas fotograficas n.° 05

s i 7l | N N
De la verificacion se evidencia falta de limpieza en el ambiente del almacén, observandose
paredes, vigas y techo sucios.”

B. Controly gestion de inventarios

Respecto a este aspecto, se procedio a verificar la existencia de inventarios de la totalidad
de los productos incautados con observaciones sanitarias (falsificados, vencidos o
adulterados), de los saldos descartables, de los productos que se encuentran listos para
destruccion, entre otros; asi como, la segregacion e identificacion de los mismos, el protocolo
para su almacenamiento; asimismo, la verificacion de la existencia de otros productos
almacenados en dicho ambiente, sefialandose en el acta de verificacion, lo siguiente:
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“2.1 De Ia totalidad de productos incautados, saldos descartables, para destruccion, entre
otros. (inventarios y/o Kardex actualizado que incluya descripcion, cantidad, lote, fecha
expiracion, y estado de conservacion).

- Al'momento de la visita, no se visualiza Kardex o inventario del contenido de las bolsas y/o

cajas almacenadas. (...).
- La disposicidon de los productos en la bolsa y/o cajas, no se encuentran ordenadas

(especialmente en bolsas) (Ver tomas fotogréficas n.c 06).

_Toma fotogréfica n.° 06

En el ambiente se evidencié medicamentos e insumos médicos para dar de baja almacenados en
bolsas plasticas sin clasificacién, apilados de forma desordenada.

2.2 De la segregacion fisica clara y sefializada (Productos incautados, con observaciones
sanitarias, considerados saldos descartables, para destruccion, entre otros).
()
- En los anaqueles se ha tratado de ordenar por afios (2018, 2019, 2020 ...2025); no se delimita
bien la segregacion; fanto en productos incautados y saldos descartables. (Ver tomas
fotograficas n.c 07).
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Alcenamiento sin deliitac:on de productos incautados y saldos descartables.

2.3 De la identificacion de los productos (rotulado del contenido, sellado, deteriorados, marcas
de adulteracion en el rotulado y peligrosos).

- Estan identificados y rotulados, en algunos menciona el contenido y otros no, pero dice el Acta y
el motivo de la incautacion.

- No se encuentra identificados los productos en riesgo o peligrosos para la manipulacion
en el almacenamiento. (Ver tomas fotograficas n.o 08).
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Almacenamiento de medicamentos vencidos y falsificados sin identificacion de los productos en
riesgo o peligrosos para la manipulacion.

2.4 Se realizan inventarios de forma regular e inopinada, quienes lo realizan, y como se
resuelven las diferencias encontradas.
(...) no se hacen inventarios de forma regular. Por lo tanto, no se puede ver diferencias?.

2.5 Protocolo para el almacenamiento de productos incautados (procedimientos y/o formatos).
No hay procedimientos y/o formatos del almacenamiento propiamente; sin embargo, se
evidencia el registro de los productos contenidos en el acta, evaluados e internados en el almacén
con un sello del personal de seguridad del CAN; sin figurar o firmar el responsable del
internamiento de la OFCVS%.

2.6 Protocolo para el almacenamiento de saldos descartables (procedimientos y/o formatos).
No hay procedimientos y/o formatos; pero si hay un registro de productos saldos descartables con
cantidades de cada item a internar en el almacén; no se visualiza el responsable de la DMID
(OFCVS) en dicho registro3!.

# De acuerdo a lo manifestado por el personal de la Oficina de la Oficina de la Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria — OFCVS — DMID de la
DIRIS Lima Centro.

% De acuerdo a lo manifestado por el personal de la Oficina de la Oficina de la Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria ~ OFCVS — DMID de la
DIRIS Lima Centro.

31 De acuerdo a lo manifestado por el personal de la Oficina de la Oficina de la Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria — OFCVS — DMID de la
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2.7 De la existencia de otros productos almacenados junto a los productos incautados o saldos
descartables (motivos y riesgos).

- Si hay documentos de balance trimestrales de los establecimientos.

- Hay actas de inspeccion y expedientes de DIRIS Lima Sur antiguos y DIRIS Lima Este (Ver
tomas fotograficas n.° 9).

- Hay materiales metélicos (anaqueles); hay sillas de plastico y otros materiales de campaiias.

Tomas fotograficas n.° 09

En el ambiente donde se almacenan los productos incautados o saldos descartables, también se
encuentran ofras cosas almacenadas como cajas con documentos, anaqueles, cartones, sillas,
entre otros.

DIRIS Lima Centro.
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C. Sobre controles de seguridad y accesos

Respecto a este aspecto, se procedio a verificar la seguridad del ambiente donde se
custodian los productos almacenados y el protocolo de accesos al personal, sefialandose en
el acta de verificacion, lo siguiente:

“3.1 Seguridad del ambiente donde se custodian los productos almacenados (evitar sustraccion,
protocolo de accesos al personal como registros de ingreso y salida, solo personal autorizado,
cémaras de vigilancias, entre otros).

- Seguridad de la puerta es chapa metalica y candado; y las llaves lo tiene Jefa de OFCVS;
hay paredes de drywall.

- No hay registro de ingreso y salida del mismo almacén, sin embargo, si hay vigilante en el
CAN, pero no registré en el cuaderno el momento de la visita de la comision. (Ver tomas
fotogréficas n.c 10).

Tomas fotograficas n.° 10

Ingreso al Comedor - CAN 1.
ingreso para los ambientes donde se almacenan los
medicamentos incautados y saldos descartables.

e

X .~ i X S x - 8 S ;
.l Pilst 50, O R N = 8 S L ‘@ - Nl i Eﬁm{. ‘\J.‘
Puerta de ingreso hacia el area que dirige haciael | Puerta de ingreso hacia el area que dirige hacia el
ambiente donde se almacenan los medicamentos ambiente donde se almacenan los medicamentos
incautados y saldos descartables (Vista desde la | incautados y saldos descartables (Vista desde la parte

parte externa). interna).
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Area donde se encuentra el ambiente de enelque | Area donde se encuentra el ambiente de en el que se
se almacenan los medicamentos incautados y | almacenan los medicamentos incautados y saldos
saldos descartables (Vista desde la parte externa | descartables (Vista desde la parte externa puerta

abierta). N

Atmacey,
| O%Cvs o

Cerrojo y candado de la puerta del lugar donde se N
almacenan los medicamentos incautados y saldos
descartables.

Puerta del lugar donde se almacenan los
medicamentos incautados y saldos descartables.

Asimismo, lo verificado en la visita realizada por la Comisién Auditora al almacén, se corrobora del
cuestionario n.° 8 de 24 de setiembre de 2025, aplicado a la Q.F. Haydee Olivares Yéafiez, jefa de
la OFCVS (Apéndice n.° 4), quien en respuesta a las preguntas n.os 12 y 14: “12.; Qué medidas
de seguridad y salubridad se aplican para el almacenamiento de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios incautados y los considerados saldos descartables?” y
“14.; Existen deficiencias para almacenar los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios incautados y los considerados saldos descartables (;Ubicacion, seguridad,
riesgo sanitario, entre otros? De ser afirmativa su respuesta precisar cuales son”, sefialo:

- Respuesta a la pregunta 12:

“Las medidas son las siguientes, respecto a la sequridad contamos con un almacén, el que cuenta
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con una puerta de madera con chapa y candado, asi mismo, mencionar que el almacén se encuentra
dentro de las instalaciones del CAN N°1, el cual cuenta con personal de seguridad las 24 horas del
dia.

Respecto a las condiciones de salubridad, Ia limpieza del almacén es realizada por personal de la
OFCVS, el cual no se realiza de forma frecuente, se realiza de acuerdo a las posibilidades del personal,
considerando que el personal de limpieza no tiene acceso a dicho ambiente, cabe mencionar que
las instalaciones al ser construccion antigua, no facilita la limpieza; sin embargo, se ha realizado
requerimiento de para renovar el material de limpieza y se realice la fumigacion del almacén.

El almacén funciona desde el afio 2021, y desde su funcionamiento no se ha realizado fumigacion;
sin embargo, se ha proyectado una solicitud de fumigacion que se firmara en el transcurso del dia”.
(Subrayado y negrita agregados)

- Respuesta a la pregunta 14:

“-Respecto a la ubicacion: no es el lugar adecuado por encontrarse dentro de las instalaciones de
Comedor CAN1.

- Respecto al tamafio: es pequeiio y sus condiciones no son adecuadas ya que también es
utilizado para custodiar el acervo documentario de la oficina como recetas, balances trimestrales,
actas de inspeccion derivadas de DIRIS Lima Este y DIRIS Lima Sur, y parte de archivo de la Oficina de
Autorizaciones sanitarias

-Respecto a la sequridad: Se necesitaria de una persona que este a cargo de la custodia
permanente de dichos productos.

Respecto a la salubridad: Se necesita una persona que realice limpieza de manera continua’.
(Subrayado y negrita agregados)

En ese sentido, de lo sefialado, se evidencié que el ambiente donde se almacenan los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, incautados con observaciones
sanitarias y/o considerados saldos descartables, se encuentra ubicado en el Centro de
Alimentacion y Nutricion (CAN) n.°1 de la DIRIS Lima Centro, ambiente respecto del cual se
evidencio que no hay protocolos para mitigar los riesgos de contaminacién y para cumplir las
normas de seguridad; dado que en el acta en mencion se sefialod: i) No hay extintores y existe un
tablero eléctrico con cables expuestos y una llave térmica en mal estado, cerca de las cajas que
contienen documentos y productos incautados y saldos descartables, diversos32 entre los cuales
segln se encuentran productos inflamables como alcohol de 70°, parches, aerosoles, entre otros;
lo cual representa un riesgo latente de incendio, méas aun si dicho ambiente es una casona antigua
con techo de madera y paredes de drywal y quincha, i) No cuenta con una inspeccion de defensa
civil, iii) Los productos se encuentran en bolsas plasticas y cajas, sin condiciones adecuadas de
segregacion, apreciandose que no estan separados los productos incautados y saldos
descartables, que se encuentran almacenados, los medicamentos vencidos y falsificados estan sin
identificacion de productos riesgosos o peligrosos, iv) Los anaqueles contienen cajas hacinadas
cubriendo toda la pared con riesgo de volcarse, obstruyendo los pasillos; lo cual impide el
desplazamiento, la limpieza y obstaculiza la evacuacion ante algun tipo de siniestro 0 emergencia,
v) No se realiza la limpieza del ambiente de manera periédica habiéndose apreciado parades,
pisos, vigas y techo sucios, vi) Los pisos tienen losas deterioradas y se encontraban con suciedad,
vii) No hay control de plagas (certificados) para el almacén, viii) En el ambiente donde se
almacenan los productos incautados con observaciones sanitarias y saldos descartables también
se almacenan documentos, anaqueles, cartones, sillas, entre otros; y ix) No hay registro de ingreso
y salida del mismo almacén; por lo cual, el mismo no cuenta con la condiciones de
almacenamiento, salubridad y seguridad.

3 Sefialados en los inventarios de productos incautados y saldos remitidos mediante correo electronico de la jefa de la OFCVS (Apéndice n.° 19)
y con Oficio n.® 0861-2025-DG/DIRIS-LC (Apéndice n.° 20), de 16 y 17 de octubre de 2025, respectivamente.
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Aunado a lo sefialado, es preciso indicar que la Resolucion Jefatural n.° 335-90-INAP-DNA que
aprueba el Manual de Administracion de Aimacenes para el Sector Publico de 09 de setiembre de
1990%, en el numeral 4 del literal A "PROCESO DE ALMACENAMIENTQ", del numeral Il, sefiala que
la custodia es el conjunto de actividades que se realizan con la finalidad de que los bienes
almacenados conserven las mismas caracteristicas fisicas y numéricas en que fueron recibidas;
asi como, que se debe proteger los mismos de elementos naturales como humedad, luz,
temperatura y que las areas fisicas destinadas a servir de almacén se debe rodear de medios
necesarios para proteger a las personas y material almacenado y se tomaran medidas a fin de
evitar robos o sustracciones, incendios entre otros.

No obstante, de la visita realizada al ambiente donde se encuentran almacenados los productos
incautados con observaciones sanitarias y saldos descartables, no se aprecio, dichas medidas
descritas precedentemente; maxime si, respecto a los productos incautados con observaciones
sanitarias, algunos se encuentran con proceso judicial®, situacion que amerita que la OFCVS de
la DMID de la DIRIS Lima Centro, asegure la cadena de custodia® de los bienes incautados, dado
que los mismos constituyen prueba dentro del proceso judicial o administrativo; asi como, para
evitar el riesgo de reingreso al mercado e impedir que dichos productos falsificados, vencidos o
adulterados lleguen a la poblacion, mas aun considerando que dentro de los saldos descartables
se encuentran almacenados estupefacientes y psicotropicos como Fentanilo, Extracto de
Cannabis, Morfina, Buprenorfina, Clorhidrato de Cocaina, Fenobarbital, Fentermina, entre otras
sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria® debido a su potencial abuso, dependencia y dafio para
la salud publica; asi como, para prevenir el uso ilicito, respecto del cual en el presente afio en base
a informacion policial se han emitido reportajes periodisticos que revelan el mercado ilegal del
Fentanilo en el Per(¥,

Asi, estando a las condiciones en que se encontraron aimacenados los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, mediante oficios n.es 013-2025-AC-OCI/DIRIS-LC de
22 de setiembre de 2025 y 016-2025-AC-OCI/DIRIS-LC de 7 de octubre de 2025, la Comision
Auditora solicitd y reiterd, respectivamente; a la directora general de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, Delia Florencia Davila Vigil, absuelva, lo siguiente:

- La normativa sobre el aimacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios incautados (falsificados, de fabricacion ilicita, adulterados o vencidos) y
aquellos considerados como saldos descartables. (Pregunta 1)

- Sidichos productos se degradan en compuestos toxicos emitiendo algun tipo de gas toxico u
otros, generando contaminacion o riesgo bioldgico, o de peligro para las personas que se

3 La cual se encuentra publicada en el Sistema Peruano de Informacion Juridica — SPIJ y vigente de conformidad con lo establecido en la Primera
Disposicion Complementaria Transitoria del Decreto Supremo n.° 217-2019-EF que aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo n° 1439,
Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Abastecimiento, publicada el 15 de julio de 2019, que establece:

“Primera. - Regulacion transitoria En tanto enfren en vigencia los articulos establecidos en la Primera Disposicion Complementaria Final del
Reglamento y siempre que no se opongan al SNA, se aplican las siguientes disposiciones, segun corresponda:
(...) 7.Resolucion Jefatural N° 335-90-INAP-DNA, Aprueban Manual de Administracion de Almacenes para el Sector Publico Nacional”.

% Proceso Judicial del que son materia los productos incautados con observaciones sanitarias; lo cual se evidencia del Plan de Trabajo de la
OFCVS para el afio 2024 aprobado por Resolucion Directoral n.° 220-2024-DG-DIRIS-LC de 22 de abril de 2022 (Apéndice n.° 13), que
establece: “Tarea N° 1: Realizar la destruccion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios incautados en las
inspecciones de control y vigilancia en los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos, luego de ser evaluados y concluyendo que no son
aptos para el consumo humano y que no se encuentren judicializados (...)". (Subrayado y Negrita agregados)

% De acuerdo a lo sefialado por Angulo Arana, Pedro. La investigacion del delito en el nuevo proceso penal. Lima: Gaceta Juridica, 2008, p. 175.
‘La cadena de custodia es un procedimiento establecido por la normatividad juridica que tiene el propésito de garantizar la inlegridad,
conservacion e inalterabilidad de elementos materiales de prueba, entregados a los laboratorios criminalisticos o forenses por la autoridad
competente a fin de analizar y obtener por parte de los expertos técnicos o cientificos, un concepto pericial’.

% Reguladas en el Decreto Supremo N° 023-2001-SA “Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria”, publicado
el 22 de julio de 2001.

https://www.infobae.com/peru/2025/02/07/el-mercado-negro-del-fentanilo-en-peru-redes-criminales-usan-recetas-falsas-para-sacar-esta-droga-
zombie-de-hospitales-de-essalud-y-minsa/.
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encuentren cerca. (Pregunta 2)
- Los cuidados de importancia que deben mantenerse para el almacenamiento de dichos
productos. (Pregunta 3)

- Sienellistado de productos que se adjunté como anexo se encuentran productos inflamables
o reactivos bajo condiciones de almacenamiento en espacios reducidos. (Pregunta 4)

- Siel almacenamiento de dichos productos facilita la proliferacion de plagas, bacterias, hongos
y otros agentes contaminantes. (Pregunta 5)

- Eltiempo que se podrian mantener aimacenados los productos sin que generen consecuencias
negativas para el medio ambiente o las personas que se encuentren a una distancia proxima a
los mismos. (Pregunta 6)

- Lanormativa respecto a la distancia minima establecida entre el lugar donde se almacenan los
productos y el lugar donde transitan las personas. (Pregunta 7)

- La normativa respecto a la destruccion, por parte de las Direcciones de Redes Integradas de
Salud. (Pregunta 8)

- Sienel afio 2024 existieron coordinaciones entre la DIGEMID y la DIRIS Lima Centro, respecto
a la destruccion de productos. (Pregunta 9)

En respuesta, mediante oficio n.” D003092-2025-SG-MINSA de 17 de octubre de 2025 (Apéndice
n.° 21), el secretario general del Ministerio de Salud, Carlos Bernardo Linares Arcela, remitié la
nota informativa n.® D001269-2025-DIGEMID-MINSA de 16 de octubre de 2025, suscrita por la
directora general de la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas, Delia Florencia
Davila Vigil, en la cual refiere, lo siguiente:

1...)

o No existe una normativa especifica que requle el almacenamiento de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios incautados; sin embargo, se sefiala que dichas medidas
deben estar comprendidas en Procedimientos Operativos Internos (POI) implementados por las
instituciones responsables del control y vigilancia sanitaria.

® Respecto a la destruccion de los productos incautados, se indica que las instituciones competentes
deben considerar los criterios establecidos en el Decreto Legislativo N.° 1278- Ley de Gestion Integral
de Residuos Sélidos, asi como las normas complementarias emitidas por el Ministerio del Ambiente
(MINAM).

o Se precisa ademas que durante el afio 2024 no se efectuaron coordinaciones entre la DIGEMID y Ia
Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro en relacion con la destruccién de productos
incautados.

()

Asimismo, en la nota informativa n.° D001269-2025-DIGEMID-MINSA de 16 de octubre de 2025,
también se adjunto la nota informativa n.° D000279-2025-DIGEMID-DICER-MINSA de 7 de
octubre de 2025, en la que, se sefiald lo siguiente:
fe)
En relacion a las consulas 2, 3 y 5 que, a efectos de prevenir la_degradacién, contaminacion
ambiental u afectacion a las personas que las manipulan o se encuentran expuestas, entre otros,
los productos incautados deben ser almacenados en condiciones adecuadas, en un lugar
especifico y bajo los cuidados indicados en el Procedimiento Operativo Interno de cada Institucion que
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realiza la incautacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
Consulta (4) (...).

En relacion a los productos que se describen en la lista adjunta, indicar que existen productos
inflamables como el alcohol de 70°, parches, aerosoles, entre otros productos. Asimismo, en dicha lista
no se observan productos reactivos.

Sin embargo, para el almacenamiento y manipulacion adecuada de los productos incautados
detallados en la lista adjunta, se debe considerar el manejo apropiado en un Procedimiento
Operativo Interno.(...)

En relacion a las consultas 6 y 7, el tiempo de almacenamiento de los productos incautados va
acorde al plazo del agotamiento de la via administrativa del Procedimiento Administrativo
Sancionador de cada caso; luego de lo cual ya se podria realizar la disposicién final de los mismos.

Es preciso indicar que no existe norma que contemple la distancia entre el almacén de productos
incautados y el lugar donde transiten las personas; sin embargo, la entidad que realiza la incautacion
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios debe adoptar las
medidas que correspondan para almacenar y custodiar estos productos, en un ambiente seguro
y evitar el riesgo de exposicién del personal, el mismo que debe estar estipulado en un Procedimiento
Operativo Interno”. (Subrayado y negrita agregados)

De lo sefialado por la DIGEMID, se aprecia que los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios incautados con observaciones sanitarias (falsificados, vencidos
0 adulterados, entre ofros) se degradan y representan riesgo de contaminacion ambiental o
afectacion a las personas que los manipulan o se encuentran expuestas a los mismos, dado que
dicha institucion indicé que, para prevenir ello, dichos productos deben ser almacenados en
condiciones adecuadas, en un lugar especifico y bajo cuidados; asimismo, manifesto que, en la
lista de productos que remitio la Comision Auditora, se encuentran productos inflamables y que
para su almacenamiento y manipulacion adecuada se debe considerar un manejo apropiado en
un procedimiento operativo interno, y que la entidad que realiza la incautacion debe adoptar las
medidas que correspondan para almacenar y custodiar estos productos, en un ambiente seguro
y evitar el riesgo de exposicion del personal, recalcando que ello debe estar contenido en un
procedimiento interno, dado que no existe normativa especifica que regule el almacenamiento
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios incautados; siendo
que para la destruccion de dichos productos les resulta aplicable el Decreto Legislativo
n.° 1278 — Ley de Gestion Integral de Residuos Solidos y las normas emitidas por el Ministerio
del Ambiente.

Asi, respecto al procedimiento operativo interno con el que debe contar la entidad para el
almacenamiento de los productos incautados con observaciones sanitarias (falsificados,
vencidos o adulterados, entre otros) y productos considerados saldos descartables; corresponde
precisar que mediante oficio n.° 482-2024-OCI-DIRIS-LC de 20 de diciembre de 2024, el Organo
de Control Institucional (en adelante OCI) de la DIRIS Lima Centro, solicitd a la sefiora Delia
Davila Vigil, directora general de la DIRIS Lima Centro, entre otros documentos, una (1) copia
fedateada de los Manuales de Procedimientos de la entidad, vigentes durante los periodos 2022
al 2024; incluyendo modificatorias y los documentos de aprobacion respectivos; siendo que,
mediante oficio n.° 145-2025-DG-DIRIS-LC de 27 de enero de 2025 (Apéndice n.° 22), suscrito
por José Gabriel Cabrejos Pita, director general (€) de la DIRIS Lima Centro, adjunto la nota
informativa n.® 020-2025-DMID-DIRIS-LC de 24 de enero de 2025, suscrita por Q.F. Edwin
Quispe Quispe, director de la DMID de la DIRIS Lima Centro conteniendo copia fedateada de los
Manuales de Procedimiento, de la OFCVS, aprobados con Resolucion Directoral n.® 950-2023-
DG-DIRIS-LC de 14 de diciembre de 2023 (Apéndice n.° 8).

Sobre el particular, de |a revision de los manuales remitidos y de la documentacion publicada en
el Portal Institucional de la DIRIS Lima Centro, se advierte que la entidad no cuenta con un

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
Periodo del 02 de enero al 31 de diciembre de 2024. 0054



GENERAL DF LA REPUBUICA DEL PERU

/L ™) CONTRALORIA

INFORME DE AUDITORIA N° 018-2025-2-6354-AC

Pagina 55 de 78

procedimiento operativo interno que regule, el almacenamiento y custodia de los productos
incautados con observaciones sanitarias (vencidos, falsificados o adulterados) y saldos
descartables, en un ambiente seguro a fin de evitar el riesgo a las personas que los manipulan o
se encuentran expuestas.

Asimismo, mediante oficio n.® 015-2025-AC-OCI/DIRIS-LC de 25 de setiembre de 2025, la
Comision Auditora, solicitd a la secretaria general del Ministerio del Ambiente, Yemina Eunice
Arce Azabache, absuelva, entre otros, lo siguiente:

- La normativa del Ministerio del Ambiente que regula el almacenamiento y la destruccion de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios incautados
(falsificados, de fabricacion ilicita, adulterados o vencidos) y aquellos considerados como
saldos descartables; respecto de los cuales corresponde su destruccion.

- Precise si dichos productos respecto de los cuales corresponde su destruccion, pero se
mantienen almacenados por mas de un afio; generan riesgo de contaminacion.

- Precisar si los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
incautados (falsificados, de fabricacion ilicita, adulterados o vencidos) y aquellos
considerados como saldos descartables; son considerados como residuos solidos.

- Las medidas de seguridad y condiciones de almacenamiento que se deberia seguir para
minimizar el impacto al medio ambiente por el almacenamiento de dichos productos.

En respuesta a dicho requerimiento, mediante oficio n.° 1780-2025-MINAM/SG de 2 de octubre
de 2025 (Apéndice n.° 23), la secretaria general del Ministerio del Ambiente, Yemina Eunice Arce
Azabache, remiti6 el memorando n.° 01525-2025-MINAM/VMGA/DGGRS de 2 de octubre de
2025, suscrito por el director de la Direccion General de Gestion de Residuos Sdlidos, Walter
Alzamora Lépez, en el cual, sefald:

q..)

En el marco de lo establecido en el articulo 64 del Reglamento de la LGIRS, los productos
adulterados, asi como los productos que no se hubiesen utilizado, pasada la fecha de
caducidad sefialada en sus respectivos envases y aquellos que perdieron alguna caracteristica
cualitativa e irrecuperable, que impida su uso para el cual fue creado, son considerados residuos
solidos®. Ahora bien, respecto al almacenamiento de residuos solidos y les resulta aplicable lo
dispuesto en el articulo 36 de la LGIRS y lo establecido en la Norma Técnica de Salud N° 144-
MINSA/2018/DIGESA.

()

La LGIRS y su reglamento solo consideran la gestion de manejo de los residuos sélidos, mas no regula
los procedimientos de la destruccion

()

En atencion a la consulta, el riesqo de contaminacion se determina en funcion de las caracteristicas

% Lo cual guarda concordancia con la definicion consignada en el "ANEXO DEFINICIONES" del Decreto Legislativo N° 1278, que aprueba la Ley
de Gestion de Residuos sélidos y establece:
“Residuos sélidos. - Residuo sélido es cualquier objeto, material, sustancia o elemento resultante del consumo o uso de un bien o servicio, del
cual su poseedor se desprenda o tenga la intencion u obligacion de desprenderse, para ser manejados priorizando la valorizacion de los residuos
y en ultimo caso, su disposicion final.
Los residuos sblidos incluyen todo residuo o desecho en fase solida o semisélida. También se considera residuos sélidos a aquellos que

siendo liquidos o gases se encuentran contenidos en recipientes o depdsitos que van a ser desechados, asi como los liquidos o gases,

que por sus caracteristicas fisicoquimicas no puedan ser ingresados en los sistemas de tratamiento de emisiones y efluentes y por ello no pueden
ser vertidos al ambiente. En estos casos los gases o liquidos deben ser acondicionados o contenidos de forma segura para su manejo

adecuado (...)". (Subrayado y negrita agregados)
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de los residuos solidos, las cuales pueden incluir su peligrosidad. (...)

()

Tal como se ha sefialado en los numerales precedentes, a fin de prevenir que el almacenamiento
de residuos solidos genere impactos en el medio ambiente, corresponde revisar las medidas de
manejo establecidas en el articulo 36 de la LGIRS, asi como en la Norma Técnica de Salud N.° 144-
MINSA/2018/DIGESA.

(...)". (Negrita y subrayado agregados)

De lo sefialado, por el Ministerio del Ambiente, se aprecia que los productos adulterados
(incautados con observacion sanitaria); asi como, los productos que no se hubiesen utilizado,
pasada la fecha de caducidad (Vencidos) y aquellos que perdieron alguna caracteristica
cualitativa e irrecuperable, que impida su uso para el cual fue creado, son considerados residuos
solidos y que su almacenamiento se rige por la Ley de Gestion Integral de Residuos Sélidos,
aprobada mediante Decreto Legislativo n.° 1278-LGIRS y la Norma Técnica de Salud
n.® 144-MINSA/2018/DIGESA, siendo que para prevenir que su aimacenamiento genere impacto
en el medio ambiente se debe regir por las medidas de manejo establecidas en dicha normativa.

Al respecto, el articulo 36 de la Ley de Gestion Integral de Residuos Sélidos, aprobada mediante
Decreto Legislativo n.° 1278-LGIRS, regula que el almacenamiento de residuos municipales y no
municipales se realiza de forma segregada, en espacios exclusivos para este fin, y que se debe
considerar su naturaleza fisica, quimica y biologica; asi como, las caracteristicas de peligrosidad,
incompatibilidad con otros residuos y las reacciones que puedan ocurrir con el material del
recipiente que lo contenga, ello con la finalidad de evitar riesgos a la salud y al medio ambiente;
no obstante, como se ha evidenciado del Acta de Verificacion n.® 001-2025-AC-OCI-DIRIS-LC de
10 de setiembre de 2025 (Apéndice n.° 10) y del Cuestionario n.® 8 de 24 de setiembre de 2025
(Apéndice n.° 4), aplicado a la Q.F. Haydee Olivares Yafez, jefa de la OFCVS de la DMID de la
DIRIS Lima Centro, respecto al almacenamiento de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios incautados con observaciones sanitarias (vencidos, falsificados o
adulterados) y saldos descartables®, no se realiz6 la segregacion de acuerdo a su naturaleza y
caracteristicas de peligrosidad y no cuenta con un espacio exclusivo para tal fin; siendo que seglin
lo desarrollado precedentemente se encuentran almacenados en un ambiente que se encuentra
dentro de un Centro de Alimentacién y Nutricion — CAN n.° 1 de la DIRIS Lima Centro.

Asimismo, la Norma Técnica de Salud n.® 144-MINSA/2018/DIGESA% establece dentro su ambito
de aplicacion*! a otros que generen residuos sélidos en cualquier atencion de salud; ademas,
sefiala que, dentro de la clasificacién de residuos sdlidos se encuentran los residuos especiales
definiéndolos como aquellos residuos peligrosos con caracteristicas fisicas y quimicas de potencial
peligro por lo corrosivo, inflamable, toxico, explosivo, reactivo y radioactivo para la persona
expuesta; asimismo, sefiala que dentro de la clasificacion de residuos especiales, se encuentran
los residuos farmacéuticos, definiéndolos: “Tipo B.2:Residuos Farmacéuticos: Productos
farmacéuticos parcialmente utilizados, deteriorados, vencidos o contaminados (...)."

% Productos farmacéuticos fiscalizados (como estupefacientes y psicotropicos) que estan vencidos, deteriorados o que han perdido su efectividad y
deben ser entregados por establecimientos farmacéuticos a las autoridades de salud para su correcta destruccion y disposicion final.

40Aprobada mediante Resolucion Ministerial n.° 1295-2018/MINSA de 11 de diciembre de 2018 y modificatorias.

41 Respecto al mismo, establece:
“Il. AMBITO DE APLICACION:
Las disposiciones contenidas en esta Norma Técnica de Salud son de aplicacion en todos los EESS (Establecimientos de salud), SMA
(servicios médicos de apoyo) y Cl (Centros de investigacion) a nivel nacional, regional y local, del Ministerio de Salud, Seguro Social de Salud -
EsSalud, Fuerzas Armadas, Policia Nacional del Pert, Gobiernos Regionales, Gobiernos Locales o Municipales y otros pblicos; asi como *
los privados, tales como Clinicas, Policlinicos, Consultorios (Médicos y Dentales), los centros veterinarios, laboratorios, Entidades Educativas
(ciencias de la salud) y otros que generen residuos sélidos en cualquier atencién de la salud”. (Subrayado y negrita agregados).
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En ese contexto, mediante oficios n.os 014-2025-AC-OCI/DIRIS-LC de 25 de setiembre de 2025 y
017-2025-AC-OCI/DIRIS-LC de 7 de octubre de 2025, la Comision Auditora solicitd y reiterd,
respectivamente; al director general de la Direccion de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria —
DIGESA, del Ministerio de Salud, Henry Alfonso Rebaza Iparraguirre, absuelva, lo siguiente:

- Precise si esta permitido que dentro de las instalaciones de un Centro de Alimentacion y
Nutricion exista un ambiente con puerta cerrada destinado al aimacenamiento de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios incautados (falsificados, de
fabricacion ilicita, adulterados o vencidos) y aquellos considerados como saldos descartables.

- La normativa que regula la distancia minima que debe existir entre la ubicacion de un centro
de alimentacién y nutricion, y un ambiente destinado al almacenamiento los productos
mencionados.

- Si el hecho de que exista un ambiente destinado al almacenamiento de productos de los
productos mencionados dentro de las instalaciones del Centro de Alimentacién y Nutricion CAN
1, representa un riesgo para las personas que acuden al mismo de manera diaria.

En atencion a dicho requerimiento, mediante oficio n.® D001048-2025-DIGESA-MINSA de 10 de
octubre de 2025 (Apéndice n.° 24), el director general de la Direccion General de Salud Ambiental
e Inocuidad Alimentaria del Ministerio de Salud, Henry Alfonso Rebaza Iparraguirre, remitio el
Informe n.® D000109-2025-DIGESA-DCOVI-CMD-MINSA de 10 de octubre de 2025, suscrito por
la especialista en Inocuidad Alimentaria de la Direccion de Control y Vigilancia, Coritza Moraya
Durand, en el cual, sefialo:

“(...) un Centro de Alimentacion y Nutricion-CAN esta considerado como un servicio de alimentacion
colectiva, conforme lo sefiala en el numeral 5.1 de las Disposiciones Generales de la Resolucion
Ministerial N° 157-2021/MINSA, que aprueba la Norma Sanitaria N° 173-MINSA/2021/DIGESA Norma
Sanitaria para los Servicios de Alimentacion Colectiva, que define a los servicios de alimentacién colectiva
como: ‘(...) aquellos que proveen alimentos de elaboracion culinaria destinados para consumo de grupos
de personas reunidas en un lugar determinado para tal fin (centros educativos, empresas, fabricas,
instituciones, residencias, y similares).(...).

(...) el numeral 6.2.1 referida (...) norma antes sefialada donde precisa que: “Las operaciones relacionadas
con la elaboracion de los alimentos en los servicios de alimentacion colectiva, desde la adquisicion de las
materias primas e insumos, hasta su distribucion o servido al consumidor, deben seguir un flujo de trabajo
ordenado y consecutivo, incluyendo a los manipuladores que intervienen en cada etapa del proceso, de
modo tal que no generen riesgos de contaminacion cruzada en las actividades relacionadas.

Por tal motivo, no esta permitido que en un servicio de alimentacion colectiva se realicen actividades
distintas a la manipulacion de alimentos y bebidas destinadas al consumo humano, como el
almacenamiento de productos farmacéuticos y médicos incautados, toda vez que posibilitan el
riesgo de contaminacion cruzada de forma accidental o intencional.

()

En relacion con la consulta formulada, se precisa que los Centros de Alimentacion y Nutricion (CAN 1) se
encuentran regulados por la Resolucion Ministerial N° 157-2021/MINSA, que aprueba la Norma Sanitaria
N 173-MINSA/2021/DIGESA, emitida el 3 de febrero de 2021. Dicha norma no establece de manera
expresa una distancia minima entre la ubicacién de un centro de alimentacion y nutricion y un
ambiente destinado al almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios incautados (tales como los falsificados, de fabricacion ilicita, adulterados, vencidos
o considerados como saldos descartables).

No obstante, el mencionado marco normativo dispone que la ubicacion _de los servicios de
alimentacion colectiva debe ser exclusiva para la manipulacion de alimentos; asimismo, se debe
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prevenir los riesqos que generen la_contaminacion cruzada en cada etapa del proceso de
elaboracion de los alimentos, tal como se indicé en la pregunta 1.

(..)

Asimismo, como ya se mencioné el almacenamienfo de productos farmacéuticos y sanitarios,
especialmente aquellos de origen ilicito, adulterado o falsificado, en las mismas instalaciones que un
servicio de alimentacion colectiva, crea un riesgo inminente de contaminacion cruzada accidental o
incidental, dado que, existe la posibilidad de que los productos quimicos, sus envases o los residuos
puedan entrar en contacto con los alimentos, poniendo en riesgo la salud de los consumidores”.

Il CONCLUSIONES

3.2 (...) la existencia de ambientes de almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios incautados (falsificados, de fabricacion ilicita, adulterados o vencidos) y aquellos
considerados como saldos descartables, constituye un incumplimiento a la normativa sanitaria
posibilitando la contaminacion cruzada de los alimentos que ahi se elaboran poniendo en riesgo la
salud de los consumidores”.

De lo sefialado por la Direccidén General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria - DIGESA del
Ministerio de Salud, se aprecia que no esta permitido que en un Centro de Alimentacion y Nutricion
se encuentre ubicado un ambiente para almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios incautados (falsificados, de fabricacion ilicita, adulterados o
vencidos) y aquellos considerados como saldos descartables, sefialando dicha direccion que de
existir dicho ambiente, ello constituye un incumplimiento a la normativa sanitaria posibilitando la
contaminacién cruzada de los alimentos, poniendo en riesgo la salud de los consumidores.

Aunado a ello, es preciso indicar que dicho Centro de Alimentacion recibe a diario a poblacion
vulnerable, conforme se advierte del Plan de Trabajo del Centro de Alimentacion y Nutricion n.° 1
para el afio 2024" aprobado por Resolucion Directoral n.® 404-2024-DG-DIRIS-LC de 11 de junio
de 2024 (Apéndice n.° 25), en el cual se sefialo:

“l, INTRODUCCION:

El Centro de Alimentacion y Nutricion N° 1 (C.A.N N° 1) de la Direccién de Redes Integradas del MINSA,
localizada en el departamento de Lima, en el distrito de Barrios Alfos, cercado de Lima con més de 88
afios de existencia, realiza funciones de apoyo social brindando desayunos y almuerzos a la
poblacion de escasos recursos economicos (pobreza y pobreza extrema) donde estan incluidos: madres

gestantes, adultos mayores y nifios; (...)". (Subrayado y negrita agregados)

En ese sentido, de lo sefialado se evidenci6 que los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios incautados con observaciones sanitarias (Falsificados, vencidos y
adulterados) y/o productos considerados saldos descartables (Productos farmacéuticos
fiscalizados, como estupefacientes y psicotropicos, que estan vencidos, deteriorados o que han
perdido su efectividad y deben ser entregados por establecimientos farmacéuticos a las
autoridades de salud para su correcta destruccion y disposicion final), recabados en el marco de
la labor de control y vigilancia sanitaria a cargo de la OFCVS de la DMID de la DIRIS Lima Centro,
no reunieron las condiciones de almacenamiento, salubridad y seguridad, contemplada en la Ley
de Gestion Integral de Residuos Solidos, aprobada mediante Decreto Legislativo n.® 1278-LGIRS
y la Norma Técnica de Salud n.® 144-MINSA/2018/DIGESA, normativa aplicable de conformidad
con lo sefialado por el Ministerio del Ambiente; asimismo, no reunieron las condiciones de custodia
establecidas en el Manual de Administracion de Almacenes para el Sector Plblico; asi como, que
el ambiente donde se encuentran almacenados dichos productos no debe estar en el Centro de
Alimentacion y Nutricion CAN n.° 1, lo cual conforme lo ha manifestado la Direccion General de
Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria - DIGESA del Ministerio de Salud, constituye un
incumplimiento a la normativa sanitaria; situacién que pone en riesgo a la salud de los
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consumidores, por la posibilidad de la contaminacion cruzada®?; asi como, porque, al no ser
almacenados en condiciones adecuadas, en un lugar especifico y bajo cuidados especiales se
degradan y representan riesgo de contaminacion ambiental o afectacion a las personas que los
manipulan o se encuentran expuestas a los mismos.

Los hechos sefialados incumplen la siguiente normativa:

> Ley N° 26842 - Ley General de Salud, publicada el 20 de julio de 1997 y modificatorias.

“Articulo 55.- Queda prohibida la fabricacion, importacion, tenencia, distribucion y transferencia a cualquier
titulo, de productos farmacéuticos y demas que sefiale el reglamento, contaminados, adulerados,
falsificados, alterados y expirados.

Los productos antes sefialados deben ser inmediatamente retirados del mercado y destruidos
apropiadamente, bajo responsabilidad.”

> Ley N° 29459 - Ley de Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, publicada el 26 de noviembre de 2009 y modificatorias.

“CAPITULO XiI
DEL CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
Articulo 44.- Del titular del control y vigilancia

El control y la vigilancia sanitaria de lo establecido en la presente Ley es responsabilidad de los 6rganos
desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las autoridades regionales de salud
(ARS) y las autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel
regional (ARM), segun corresponda (...).

(...).

Articulo 49.- De las medidas de seguridad

La Autoridad Nacional de Salud (ANS), los érganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud
(OD), la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), las autoridades regionales de salud (ARS) y las autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM) adoptan las siguientes medidas de seguridad:

(o)

5. Destruccion de productos, insumos, materiales, equipos o maquinarias.

&

Las medidas de seguridad son de inmediata ejecucion y se aplican sin perjuicio de las sanciones que
corresponda.

(...).

Articulo 51.- De las sanciones

El Reglamento establece las sanciones por infraccion de lo dispuesto en la presente Ley, sin perjuicio de las
acciones civiles o penales a que hubiere lugar, en funcion de las siguientes modalidades:

Amonestacion al propietario o representante legal o al profesional director técnico.

Inhabilitacion o suspension para ejercer el cargo de director técnico.

Multa.

Cancelacion del certificado de Buenas Practicas.

Suspension del registro sanitario, certificado de registro sanitario o notificacién sanitaria obligatoria.
Cancelacion del registro sanitario, certificado de registro sanitario o notificacion sanitaria obligatoria.

4 De acuerdo al NTS n.° 173-MINSA/2021/DIGESA “Nonma Sanitaria para servicios de Alimentacion Colectiva”, aprobado mediante Resolucion
Ministerial n.” 157-2021/MINSA de 3 de febrero de 2021, se define a la contaminacion cruzada de la siguiente manera: “Contaminacién cruzada:
Es la transferencia de contaminantes, en forma directa o indirecta, desde una fuente de contaminacion a un alimento. Es directa cuando hay
contacto del alimento con la fuente contaminante, y es indirecta cuando la confaminacion se da a través del contacto del alimento con
vehiculos o vectores contaminados, como superficies vivas (manos), inertes (utensilios, equipos, efc.), exposicion al ambiente, insecto,
entre otros.” (Subrayado y negrita agregados)

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
Periodo del 02 de enero al 31 de diciembre de 2024.

0059



T " CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA DEL PERLU

INFORME DE AUDITORIA N° 018-2025-2-6354-AC

Pagina 60 de 78

7. Suspension temporal de las actividades de fabricacion o comercio.

8. Cierre temporal de todo o parte de las instalaciones de un establecimiento.
9. Cierre definitivo y clausura del establecimiento o sus instalaciones.

10. Decomiso de productos, insumos, materiales, equipos o maquinarias.”

> Decreto Legislativo n.° 1278, que aprueba la Ley de Gestion de Residuos sélidos publicado
el 23 de diciembre de 2016 y modificatoria.
1)
Articulo 29.- Gestion de residuos no municipales
Las autoridades con competencia sobre las actividades en cuyo desarrollo se genera los residuos materia
de este Decreto Legislativo, deben exigir todas las medidas que resulten necesarias para asegurar el manejo
selectivo, la prevencion de impactos y riesgos ambientales, asi como el uso de equipos, instalaciones e
infraestructuras adecuadas para su manejo ambiental y sanitariamente adecuado, de acuerdo a los
mandatos y criterios del presente Decreto Legislativo”.

()

Articulo 36.- Almacenamiento

()

El almacenamiento de residuos municipales y no municipales se realiza en forma segregada, en espacios

exclusivos para este fin, considerando su naturaleza fisica quimica y biolégica, asi como las caracteristicas

de peligrosidad, incompatibilidad con otros residuos y las reacciones que puedan ocurrir con el material de
recipiente que lo contenga, con la finalidad de evitar riesgos a la salud y al ambiente.

()

El almacenamiento de residuos municipales y no municipales deben cumplir con la Norma Técnica Peruana

900.058:2005 “GESTION AMBIENTAL". Gestion de residuos. Codigo de colores para los dispositivos de

almacenamiento de residuos, o su versién actualizada.

()

Articulo 55.- Manejo integral de los residuos sélidos no municipales

El generador, operador y cualquier persona que intervenga en el manejo de residuos no comprendidos en

el ambito de la gestion municipal, es responsable por su manejo seguro, sanitario y ambientalmente

adecuado, asi como por las areas degradadas por residuos, de acuerdo a lo establecido en el presente

Decreto Legislativo, su Reglamento, normas complementarias y las normas técnicas correspondientes.

(..)

Los generadores de residuos del ambito no municipal se encuentran obligados a:

a) Segregar o manejar selectivamente los residuos generados, caracterizandolos conforme a criterios
técnicos apropiados a la naturaleza de cada tipo de residuo, diferenciando los peligrosos, de los no
peligrosos, los residuos valorizables, asi como los residuos incompatibles entre si.

b) Contar con éreas, instalaciones y contenedores apropiados para el acopio y almacenamiento adecuado
de los residuos desde su generacion, en condiciones tales que eviten la contaminacion del lugar o la
exposicion de su personal o terceros, a riesgos relacionados con su salud y seguridad.

d) Asegurar el tratamiento y la adecuada disposicion final de los residuos que generen.

()

i} El cumplimiento de las demés obligaciones sobre residuos, establecidas en las normas reglamentarias
y complementarias del presente Decreto Legislativo.

j)  Encaso de generadores de residuos sélidos no municipales ubicados en zonas en las cuales no exista
infraestructura autorizada y/o Empresas Operadoras de Residuos Solidos, los generadores deberan
establecer en su instrumento ambiental las alternativas de gestion que seran aplicables a sus residuos
solidos, las cuales garantizaran su adecuada valorizacion y/o disposicion final.

(...).

Articulo 57.- Aplicacion de la legislacion laboral de salud y seguridad en el trabajo.

El disefio e implementacion de todos los servicios de residuos debe considerar las disposiciones vigentes

en materia laboral, de salud y seguridad en el trabajo, a efectos de resquardar los derechos e integridad de

las personas involucradas.

El personal vinculado al manejo de los residuos solidos debe contar con las medidas de proteccion

necesarias (capacitacion, equipos, vestimenta, entre otros), instalaciones sanitarias, seguros

complementarios de trabajo de riesgo (SCTR) y las vacunas, que fueren necesarios.

()
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> Decreto Supremo n.° 014-2017-MINAM que aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo
n.° 1278, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Gestion Integral de Residuos Sélidos,
publicado el 21 de diciembre de 2017.
1...)
Articulo 51.- Segregacion en la fuente
El generador de residuos sdlidos no municipales tiene la obligacion de realizar la segregacion de sus
residuos sélidos en la fuente de acuerdo con sus caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas, considerando
lo establecido en la NTP 900.058:2019. GESTION DE RESIDUOS, Cédigo de colores para el
almacenamiento de residuos solidos, o su version actualizada. {...).
Articulo 52.- Almacenamiento de residuos sélidos segregados
El almacenamiento de residuos sdlidos debe realizarse conforme a lo establecido en el dltimo péarrafo del
articulo 36 del Decreto Legislativo N° 1278. Los residuos sélidos deben ser almacenados, considerando su
peso, volumen y caracteristicas fisicas, quimicas o biologicas, de tal manera que garanticen la seguridad,
higiene y orden, evitando fugas, derrames o dispersion de los residuos sélidos. Dicho almacenamiento debe
facilitar las operaciones de carga, descarga y transporte de los residuos sdlidos, debiendo considerar la
prevencion de la afectacion de la salud de los operadores.
()

Articulo 54.- Alimacenamiento central de residuos sélidos peligrosos

El almacenamiento central de residuos sélidos peligrosos debe realizarse en un ambiente cercado, en el

cual se almacenan los residuos sélidos compatibles entre si.

En el disefio del almacén central se debe considerar los siguientes aspectos:

a) Disponer de un érea acondicionada y techada ubicada a una distancia determinada teniendo en cuenta
el nivel de peligrosidad del residuo, su cercania a é&reas de produccion, servicios, oficinas,
almacenamiento de insumos, materias primas o de productos terminados, (...).

b) Distribuir los residuos sélidos peligrosos de acuerdo a su compatibilidad fisica, quimica y biologica, con
la finalidad de controlar y reducir riesgos;

¢) Contar con sistemas de impermeabilizacion, contencion y drenaje acondicionados y apropiados, segtn
corresponda;

d) Contar con pasillos o éreas de transito que permitan el paso de maquinarias y equipos, segun
corresponda; asi como el desplazamiento del personal de seguridad o emergencia. Los pisos deben ser
de material impermeable y resistente;

e) En caso se almacenen residuos que generen gases volétiles, se tendra en cuenta las caracteristicas del
almacén establecidas en el IGA, segtin esto se deberéa contar con detectores de gases o vapores
peligrosos con alarma audible;

f)  Contar con sefializacion en lugares visibles que indique la peligrosidad de los residuos sélidos;

g) Contar con sistemas de alerta contra incendios, dispositivos de seguridad operativos y equipos, de
acuerdo con la naturaleza y peligrosidad del residuo;

h) Contar con sistemas de higienizacion operativos, y;

i) Otras condiciones establecidas en las normas complementarias.”

Articulo 55.- Plazos para almacenamiento de residuos sélidos peligrosos

Los residuos solidos peligrosos no podran permanecer almacenados en instalaciones del generador de
residuos solidos no municipales por mas de doce (12) meses, con excepcion de aquellos regulados por
normas especiales o aquellos que cuenten con plazos distintos establecidos en los IGA.”

()

Articulo 64.- Productos adulterados o vencidos

Los productos adulterados son considerados residuos solidos y deben recibir el tratamiento y/o disposicion
final que establezca la normativa vigente, de acuerdo a sus caracteristicas de peligrosidad.

Los productos que no se hubiesen utilizado, pasada la fecha de caducidad sefialada en sus respectivos
envases y aquellos que perdieron alguna caracteristica cualitativa e irrecuperable, que impida su uso para
el cual fue creado, son considerados residuos solidos, debiendo regirse por las disposiciones del Decreto
Legislativo N° 1278 y el presente Reglamento (...).”
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> Decreto Supremo n.° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley n.° 27444 Ley del
Procedimiento Administrativo General, publicado el 25 de enero de 2019.

“

TITULO PRELIMINAR

()

Articulo IV.- Principios del procedimiento administrativo

1. El procedimiento administrativo se sustenta fundamentalmente en los siguientes principios, sin perjuicio
de la vigencia de otros principios generales del Derecho Administrativo:

()

1.4. Principio de razonabilidad. - Las decisiones de la autoridad administrativa, cuando creen obligaciones,
califiquen infracciones, impongan sanciones, o establezcan restricciones a los administrados, deben
adaptarse dentro de los limites de la facultad atribuida y manteniendo la debida proporcion entre los
medios a emplear y los fines publicos que deba tutelar, a fin de que respondan a lo estrictamente
necesario para la satisfaccion de su cometido.

()

1.9. Principio de celeridad. - Quienes participan en el procedimiento deben ajustar su actuacion de tal
modo que se dote al framite de la maxima dinédmica posible, evitando actuaciones procesales que
dificulten su desenvolvimiento o constituyan meros formalismos, a fin de alcanzar una decision en tiempo
razonable, sin que ello releve a las autoridades del respeto al debido procedimiento o vulnere el
ordenamiento.

1.10. Principio de eficacia. - Los sujetos del procedimiento administrativo deben hacer prevalecer el
cumplimiento de la finalidad del acto procedimental, sobre aquellos formalismos cuya realizacion no
incida en su validez, no determinen aspectos importantes en la decision final, no disminuyan
las garantias del procedimiento, ni causen indefension a los administrados”.

> Decreto Supremo n.° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de establecimientos
Farmacéuticos y modificatorias, publicado el 27 de julio de 2011.
TiTuLov
ASPECTOS GENERALES DEL FUNCIONAMIENTO
()
“Articulo 31.- Destruccion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
expirados, deteriorados, contaminados o alterados u otras observaciones sanitarias.
Los establecimientos que tengan en existencias productos expirados, deteriorados, contaminados o
alterados en su aspecto u otros que tengan observaciones sanitarias, deben destruirlos bajo responsabilidad
del Director técnico, del propietario o representante legal, cuando menos una vez por afio, evitando su
acumulacion, de conformidad al procedimiento aprobado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos (...)
Los organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) o a la Autoridad Regional de Salud
(ARS) correspondiente, a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) establecen sistemas de recojo de productos o dispositivos con
observaciones sanitarias para ser posteriormente destruidos {(...).
()

Articulo 145.- Aplicacion de sanciones

La aplicacion de las sanciones se hace considerando los criterios establecidos en el Articulo 50 de la Ley

N° 29459, asi como lo dispuesto en la Ley del Procedimiento Administrativo General N° 27444.”

> Decreto Supremo n.° 016-2011-SA, mediante el cual se aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, y modificatorias, publicado el 27 de julio de 2011.
1...)
Articulo 165.- De la destruccion de productos o dispositivos
La destruccion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios, cualquiera fuera la
causa, se rige por el procedimiento establecido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.
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> Resolucion Ministerial n.° 1295-2018/MINSA que aprueba la NTS n°® 144-
MINSA/2018/DIGESA “Norma Técnica de Salud: “Gestion Integral y manejo de residuos
solidos en establecimientos de salud, servicios médicos de apoyo y centros de
investigacion” de 11 de diciembre de 2018.

“(...)

6.1 Requerimiento para almacenamiento central o final:

a. Lasdimensiones del almacenamiento deben estar en funcién al diagndstico de las cantidades generadas
fise):

b. Ubicacion que permita facil acceso, maniobra y operacion del vehiculo colector externo y los coches de
recoleccion interna.

c. Construido con material noble, para su féacil limpieza y desinfeccion protegido de la intemperie y
temperaturas elevadas, dotado de ductos de ventilacion o de aberturas cubiertas con mallas.

d. Revestido internamente (piso y paredes) con material liso, resistente, lavable, impermeable y de color
claro y contar con canaletas de desaglie de ser el caso.

e. Piso con pendiente del 2% dirigida al sumidero y del lado opuesto de la entrada.

f.  El almacenamiento final debe estar delimitado mediante sefializacion, para cada clase de residuo, de la
siguiente manera:
. ()
e Area para residuos especiales.

g. Puerta dotada de proteccion interior y superior, segtin corresponda y ventanas protegidas con malla fina,
para evitar el acceso de los vectores.

h.  Colocar simbolos de identificacion de acuerdo con la naturaleza del residuo, puesto en un lugar de facil
visualizacion.

i.  Dotado de punto de agua y bajo presion, punto de registro, punto de evacuacion de aguas residuales e
iluminacidn artificial interna y externa.

m. El personal de limpieza cuenta con su EPP y los implementos de seguridad necesarios para dicho fin.

)

p. De manera excepcional y por razones estructurales debidamente sustentadas, (...), aquellos (...) que

no cuenten con un area para el almacenamiento central o final de residuos solidos que cumpla con las

caracteristicas indicadas en los literales anteriores debe acondicionar, asegurar y techar un area de uso

exclusivo, en zonas alejadas de (...) servicios de alimentacion, (...); cumpliendo con impedir el libre

acceso de cualquier persona y mantener el rea aislada. El area debe estar sefializada en forma visible

con la inscripcion: “Almacenamiento Central Final de Residuos Sélidos: Area restringida.

()

6.2 Procedimiento para el almacenamiento central o final:

a. Almacenar los residuos de acuerdo a su clasificacion, en el ambiente o area dispuesta y acondicionada
para cada tipo de residuo (...)

()

b. Limpiar y desinfectar el ambiente luego de la evacuacion de los residuos.
c. El almacenamiento de residuos de sustancias quimicas sélidas y semisolidas debe efectuarse teniendo
en cuenta las siquientes medidas:
e Deben conocerse los factores que alferan la estabilidad del residuo tales como: Humedad, calor y
tiempo.
e FE| almacenamiento debe realizarse de acuerdo a las caracteristicas de riesgo, previniendo
derrames.
Las sustancias volatiles e inflamables deben almacenarse en lugares ventilados y seguros.

@
()
d. En el caso de productos farmacéuticos vencidos o deteriorados deben seguirse los procedimientos

establecidos por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)".

()
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> Resolucion Ministerial n.° 157-2021/MINSA que aprueba la NTS n.° 173-MINSA/2021/DIGESA
“Norma Sanitaria para servicios de Alimentacion Colectiva” de 3 de febrero de 2021.
5.2. CONDICIONES GENERALES DE LOS SERVICIOS DE ALIMENTACION COLECTIVA
5.2.1. Ubicacion y estructura fisica
Los servicios de alimentacion colectiva deben contar con ambientes exclusivos para la manipulacion de
alimentos, asegurando que su ubicacion no represente riesgo de contaminacion cruzada para los alimentos
que se elaboran y distribuyen.

6.2.1 BPM EN EL PROCESO DE ELABORACION DE ALIMENTOS

Las operaciones relacionadas con la elaboracion de los alimentos en los servicios de alimentacion colectiva,
desde la adquisicion de las materias primas e insumos, hasta su distribucion o servicio al consumidor, deben
seguir un flujo de trabajo ordenado y consecutivo, incluyendo a los manipuladores que intervienen en cada
elapa del proceso, de modo tal que no generen riesgos de contaminacion cruzada en las actividades
relacionada”.

> Resolucién Jefatural n.° 335-90-INAP-DNA que aprueba el Manual de Administracion de

Almacenes para el Sector Piblico Nacional, publicado el 09 de setiembre de 1990.

Il. PROCEDIMIENTOS

A.  PROCESO DE ALMACENAMIENTO

(...)

4. Custodia

Conjunto de actividades que se realizan con la finalidad de que los bienes almacenados conserven las

mismas caracteristicas fisicas y numéricas en que fueron recibidas.

Las acciones concernientes a la custodia son las siguientes:

a. Proteccion a los materiales: esté referida a los tratamientos especificos que son necesarios a cada articulo
almacenado, a fin de protegerlos de elementos naturales como la humedad, luz, lluvia, temperatura, etc.
Las técnicas por aplicar seran las estipuladas en normas técnicas, manual del fabricante u otros textos
especializados.

b. Proteccion del local de almacén: a las éreas fisicas destinadas a servir de almacén se las debe rodear de
medios necesarios para proteger a las personas, el material almacenado, mobiliario, equipos y las
instalaciones mismas de riesgos internos y externos. Para el efecto se tomaran medidas a fin de evitar:

- Robos o sustracciones.
“{.d

- Incendios

-(...), etc.”.

> Resolucion Directoral n.° 950-2023-DG-DIRIS-LC que aprueba el Documento Técnico N° 001
“Manual de Procedimiento de Inspecciones para Autorizaciones Sanitarias y Levantamiento
de Cierre Temporal Aplicado como medida de Seguridad para los establecimientos
Farmacéuticos, publicos y privados de la DIRIS Lima Centro” de 14 de diciembre de 2023.
“{..)

2.2 Objetivos Especificos

i

2.2.3 Realizar la destruccion de los medicamentos que contienen estupefacientes o psicotrépicos sujetos a
fiscalizacion sanitaria con la finalidad de proteger la salud y el medio ambiente”.

()

Ill. ALCANCE:

El presente procedimiento es de aplicacion de la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de
la Direccion de Medicamentos Insumos y Drogas o quien haga sus veces que participen en la recepcion de
los saldos descartables y verificacion para la destruccion de sustancias y medicamentos que contienen
estupefacientes o psicotropicos sujetas a fiscalizacion sanitaria que presentan las Oficinas Farmacéuticas,
farmacias de establecimiento de salud”.
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> Resolucion Directoral n.° 220-2024-DG-DIRIS-LC que aprueba el Plan de Trabajo de la
Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, para el afio 2024” emitida el 22 de
abril de 2024.

“

VI. CONTENIDO:
()

6.2.5. Alternativas de solucién
A fin de dar cumplimiento a lo establecido en el Plan Operativo Institucional 2024:

(.:)

ACTIVIDAD OPERATIVA N° 07: GESTIONAR LA DESTRUCCION DE PRODUCTOS INCAUTADOS CON
OBSERVACIONES SANITARIAS Y/O PRODUCTOS CONSIDERADOS SALDOS DESCARTABLES. - 1
INFORME

Tarea N° 1: Realizar la destruccion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios incautados en las inspecciones de control y vigilancia en los establecimientos farmacéuticos y no
farmacéuticos, luego de ser evaluados y concluyendo que no son aptos para el consumo humanos y que no
se encuentren judicializados, a través de una empresa proveedora de servicios de eliminacion de
medicamentos, cumpliendo los estandares ambientales.

(..)

Tarea N° 3: Coordinar con la Oficina de Abastecimiento para la adjudicacion de la empresa que realizaré la
destruccion de los productos de acuerdo a la norma.

Tarea N° 4: Preparar la documentacién para la destruccion: Actas de Inspeccion fedateadas, el registro del
inventario, contrato de la empresa que realizara la destruccion entre otros.

Tarea N° 5: Seleccionar los productos incautados de los establecimientos con procesos concluidos y
sancionados, para ser destruidos.

()

La situacion sefalada limit6 la determinacion de sanciones a los establecimientos farmacéuticos y no
farmacéuticos a los cuales se les detectd incumplimientos a la normativa sanitaria; asi como, limit6 el
proceso de disposicion final de los productos incautados; dado que para el inicio del procedimiento
administrativo sancionador (PAS) y determinacion de la sancion a los establecimientos en mencion;
asi como, para la disposicion final de los productos incautados, es necesario que las actas resultantes
de la inspecciones realizadas por la OFCVS de la DMID de la DIRIS Lima Centro se encuentren
evaluadas; asimismo, generd el riesgo de contaminacion cruzada y de afectacion a la salud de las
personas que los manipulan o se encuentran expuestas a los productos con observaciones sanitarias
(falsificados, vencidos, adulterados, entre otros) y productos considerados saldos descartables; dado
que de acuerdo a lo manifestado por DIGESA, el almacenamiento de productos farmacéuticos y
sanitarios, especialmente aquellos de origen ilicito, adulterado o falsificado, que se encuentren las
mismas instalaciones que un servicio de alimentacion colectiva (en el presente caso en el Centro de
Alimentacion y Nutricion n.® 1 de la DIRIS Lima Centro), crea un riesgo inminente de contaminacion
cruzada accidental o incidental; y porque, al ser aimacenados los mismos, sin las condiciones
establecidas en la normativa sanitaria (almacenamiento, seguridad y salubridad), se degradan y
representan riesgo de contaminacion ambiental o afectacion a las personas que los manipulan o se
encuentran expuestas a los mismos (en el presente caso personal y comensales del CAN n.°1, siendo
estos ultimos poblacion vulnerable como madres gestantes, adultos mayores y nifios), conforme a los
manifestado por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID y el Ministerio
del Ambiente.

La situacion sefialada se generd porque por un lado, la Jefatura de la Oficina de Fiscalizacién, Control
y Vigilancia Sanitaria no actué con la diligencia exigible para garantizar el adecuado cumplimiento de
sus funciones de planificacion, organizacion, control, evaluacion y adopcién de medidas correctivas;
y, por otro lado, la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas no ejercié un nivel de supervision,
seguimiento y evaluacion que permita detectar la situacion antes descrita y exigir las medidas
correctivas aplicables, circunstancia que fue reconocida expresamente por el propio Director Ejecutivo
en su escrito de comentarios y aclaraciones.
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Comentarios de las personas comprendidas en los hechos observados

La Q.F. Haydee Nélida Olivares Yafiez y el Q.F. Edwin Quispe Quispe presentaron sus comentarios
o aclaraciones de manera documentada, conforme al Apéndice n.° 26 del Informe de Auditoria.

Evaluacion de los comentarios o aclaraciones de las personas comprendidas en los hechos

Efectuada la evaluacién de los comentarios o aclaraciones y documentos presentados, se concluye
que no se desvirtlian los hechos notificados en la Desviacion de Cumplimiento. La referida evaluacion,
la cédula de notificacion y la constancia de recepcion, forman parte del Apéndice n.° 26 del Informe
de Auditoria.

La participacién de las personas comprendidas en los hechos, se describe a continuacion:

1. Edwin Quispe Quispe, identificado con Documento Nacional de Identidad n.® 40232105, en su
condicion de director ejecutivo de la DMID de la DIRIS Lima Centro, desde el 22 de diciembre de
2022 — designado mediante Resolucion Directoral n.° 709-2022-DG-DIRIS-LC de 22 de diciembre
de 2022 y ratificado en el cargo mediante Resolucion Directoral n.® 253-2024-DG-DIRIS-LC de 08
de mayo de 2024; y con Contratos Administrativos de Servicios (CAS) n.es 2807-2022 y 158-2024
de la Lima Centro de 23 de diciembre de 2022 y 17 de junio de 2024; respectivamente, hasta el
12 de abril de 2025, segin Resolucion Directoral n.® 195-2025-DG-DIRIS-LC de 23 de abril de
2025; a quien se le notificd la desviacion de cumplimiento mediante Cédula de Notificacién n.°
002-2025-OCI-DIRIS-LC de 13 de noviembre de 2025, y se le otorgd la ampliacién de plazo
solicitada mediante documento s/n de 17 de noviembre de 2025; quien presentd sus comentarios
o aclaraciones a la Comision Auditora mediante documento s/n de 24 de noviembre de 2025, en
ochenta (87) folios, por su participacion en los hechos comunicados a través de la citada cédula
de notificacion.

- Por la omision en las acciones de coordinacion y medidas correctivas en el marco de su
competencia como director ejecutivo de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas de
la DIRIS Lima Centro, para la evaluacién de las actas de fiscalizacion del afio 2024, la
destruccion de productos con observaciones sanitarias y de los productos considerados saldos
descartables; asi como, para que el almacenamiento de dichos productos observados se
efectué acorde a las condiciones exigidas en la normativa sanitaria y ambiental.

Sobre el particular, la omision de sus funciones de coordinaciones a nivel institucional para la
gjecucion de las actividades a su cargo, y de evaluar e informar sobre el desarrollo de las
actividades a su cargo y determinar las medidas correctivas para el buen funcionamiento del
mismo, que le correspondia al Q.F. Edwin Quispe Quispe, en su calidad de Director Ejecutivo de
la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas; se evidencia del hecho de que la Oficina de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria no efectud la evaluacién de las actas emitidas como
resultado de las actividades de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios realizadas en el afio 2024; asimismo,
del hecho de que, en dicho afio, no se gestiond la destruccion de los productos con observaciones
sanitarias (falsificados, vencidos, adulterados, entre otros) y productos considerados saldos
descartables (productos farmacéuticos fiscalizados, como estupefacientes y psicotropicos, que
estan vencidos, deteriorados o que han perdido su efectividad y deben ser entregados por
establecimientos farmacéuticos a las autoridades de salud para su correcta destruccion y
disposicion final) que se encontraban aptos para destruir, pese a que en el Plan de Trabajo de la
Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria para el afio 2024, se establecié como meta
gestionar la destruccion de productos incautados con observaciones sanitarias y/o productos
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considerados saldos descartables, estableciéndose en dicho documento como responsable de
dicha actividad a la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas y a la Oficina de Fiscalizacion,
Control y Vigilancia Sanitaria; asi como, del hecho de que se mantuvo almacenados los
mencionados productos sin las condiciones establecidas en la normativa sanitaria vigente, lo cual
se ha determinado como resultado de la evaluacion de la informacion proporcionada por la DIRIS
Lima Centro detallada en el Informe de Auditoria de Cumplimiento, que demuestra que no adoptd
acciones de coordinacion y acciones correctivas para garantizar el cumplimiento de las actividades
de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria antes descritas,

En ese sentido, la conducta sefialada ocasion6 que se haya limitado la determinacion de sanciones
a los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos a los cuales se les detectd
incumplimientos a la normativa sanitaria; asi como, limitado el proceso de disposicion final de los
productos incautados y ademas generado el riesgo de contaminacion cruzada y de afectacion a la
salud de las personas que los manipulan o se encuentran expuestas a los productos con
observaciones sanitarias (falsificados, vencidos, adulterados, entre otros) y productos
considerados saldos descartables.

La situacion antes expuesta contravino el articulo 55 de la Ley n.® 26842 - Ley General de Salud,
los articulos 44 y 49 de la Ley n.® 29459 - Ley de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, los articulos 29, 36, 55 y 57 del Decreto Legislativo n.° 1278, que aprueba la
Ley de Gestion de Residuos, los articulos 51, 52, 54, 55 y 64 del Decreto Supremo n.° 014-2017-
MINAM que aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo n.° 1278, Decreto Legislativo que
aprueba la Ley de Gestion Integral de Residuos Sélidos, los numerales 1.4, 1.9y 1.10 del articulo
IV del Decreto Supremo n.° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley n.° 27444 Ley del
Procedimiento Administrativo General, los articulos 31 y 145 del Decreto Supremo
n.° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de establecimientos Farmacéuticos vy
modificatorias, el articulo 165 del Decreto Supremo n.® 016-2011-SA, mediante el cual se aprueba
el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y modificatorias, los numerales 6.1 y 6.2 de la NTS
n.° 144-MINSA/2018/DIGESA “Norma Técnica de Salud: “Gestion Integral y manejo de residuos
sélidos en establecimientos de salud, servicios médicos de apoyo y centros de investigacion”, los
numerales 5.2.1y 6.2.1 de la NTS n.° 173-MINSA/2021/DIGESA “Norma Sanitaria para servicios
de Alimentacion Colectiva®, aprobada mediante Resolucion Ministerial n.® 157-2021/MINSA de 03
de febrero de 2021, el numeral 4 de la Resolucion Jefatural n.° 335-90-INAP-DNA que aprueba el
Manual de Administracion de Almacenes para el Sector Pablico Nacional; el numeral 2.2.3 del
Documento Técnico n.> 001 “Manual de Procedimiento de Inspecciones para Autorizaciones
Sanitarias y Levantamiento de Cierre Temporal Aplicado como medida de Seguridad para los
Establecimientos Farmacéuticos, Publicos y Privados de la DIRIS Lima Centro y el numeral 6.2.5
del Plan de Trabajo de la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, para el afio 2024,

Lo sefialado, evidencia el incumplimiento las funciones de la Direccion de Medicamentos, Insumos
y Drogas de la DIRIS Lima Centro, establecidas en los literales b), h) y j) del numeral 5.2 del
Manual de Funciones de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro®, referidas a: “b.
Gestionar el control y vigilancia de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
en el ambito de su competencia (...) ", "h. Aplicar las medidas de seguridad y las sanciones que
correspondan, en el ambito de la jurisdiccion de la DIRIS LC* (...)" y *j. Cumplir y hacer cumplir las
normas, reglamentos y directivas vigentes, referentes a la Direccion a su cargo” y establecidas en los
literales b) y h) del articulo 12 Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima

4 Aprobado por Resolucion Directoral n.® 279-2022-DG-DIRIS-LC de 16 de junio de 2022.
4 Negrita agregada.
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Metropolita®, que establecen: "b. Gestionar el control y vigilancia de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en el émbito de su competencia (...)" y “h. Aplicar las medidas
de seguridad y las sanciones que correspondan, en el mbito de la jurisdiccion de la DIRIS LC% (...)";
asi como, las funciones como director ejecutivo de la Direccion de Medicamentos, Insumos y
Drogas, establecidas en los numerales 5 y 6 del cargo estructural de “Director/a Ejecutivo/a” del
Manual de Clasificador de Cargos del Ministerio de Salud¥, que establecen: "5 Efectuar
coordinaciones a nivel institucional para la ejecucion de las actividades a su cargo” y "6 Evaluar e
informar sobre el desarrollo de las actividades a su cargo y determinar las medidas correctivas para el
buen funcionamiento del mismo"

En el presente caso, la culpabilidad del Q.F. Edwin Quispe Quispe, Director Ejecutivo de la
Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas de la DIRIS Lima Centro, se configura del hecho
de que debia y podia actuar de manera diferente, pues su cargo le otorgaba la competencia formal
y la capacidad real para coordinar, supervisar, requerir, evaluar y adoptar medidas correctivas
respecto de las actividades de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria, encontrandose dentro de
estas actividades la evaluacion de las actas de fiscalizacion, la destruccion anual de productos con
observaciones sanitarias y saldos descartables, y la adopcion de medidas correctivas necesarias
para garantizar el cumplimiento de la normativa sanitaria y ambiental vigente en el almacenamiento
de insumos incautados; no obstante, pese a contar con dichas atribuciones y a que el Plan de
Trabajo de la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria para el afio 2024, asignaba
expresamente responsabilidad a la direccién a su cargo, el funcionario omitié ejecutar las acciones
de conduccion necesarias para garantizar la evaluacion de las actas de fiscalizacion, la destruccion
anual de productos aptos para eliminar y la correccion de las deficiencias de almacenamiento,
configurandose asi una conducta omisiva constitutiva de infraccion; siendo que en su carta s/n de
24 de noviembre de 2025 “Comentarios y aclaraciones sobre participacion en los hechos
comunicados”, reconoce que es culpable de los hechos, al sefialar “Finalmente, en mi condicion de
director ejecutivo de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas en el periodo 2024, reconozco
que no se realiz6 una adecuada supervision, seguimiento y evaluacion de las funciones recaidas en
la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, debido a que la misma contaba con un jefe de
oficina responsable de la organizacion interna, programacion y ejecucion de las actividades establecidas en
el POI 2024, debiendo optimizar los procedimientos y realizar las gestiones pertinentes, asi como adoptar
medidas de contingencia, estrategias y propuestas para el cumplimiento de los objetivos de la oficina a su
cargo; sin que ello se traduzca como deslinde de responsabilidad” (Negrita agregada); lo cual evidencia
que actud de forma negligentemente.

Asimismo, la relacion causal entre su conducta y el resultado esta acreditada, dado que su inaccion
permitid que durante todo el afio 2024 no se cumplieran las obligaciones de gestionar la
destruccion de los productos con observaciones sanitarias y saldos descartables; aun cuando
existian productos plenamente aptos para destruir, ni se evaluaran las actas, y que se mantuvieran
productos vencidos, adulterados o falsificados en un ambiente inadecuado, sin las condiciones
sanitarias minimas; generando riesgo de contaminacion cruzada y afectacion a la salud del
personal y poblacion vulnerable del Centro de Alimentacion y Nutricion - CAN n.° 1; siendo que de
haberse ejecutado las funciones de direccion que legalmente le correspondian (como coordinar
con la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, requerir el cumplimiento de las
metas, supervisar el avance y disponer medidas correctivas ante incumplimientos, entre otros) la
destruccion se habria realizado, los productos no se habrian acumulado, y el almacenamiento no
habria generado riesgos de contaminacion cruzada ni de afectacion a la salud del personal y
poblacion vulnerable que acude al Centro de Alimentacion y Nutricion n.° 1; por lo cual, la omision
del funcionario fue una condicion determinante que permitio la persistencia del incumplimiento

“ Aprobado por Resolucion Ministerial n.°467-2017-MINSA de 16 de junio de 2017.
6 Negrita agregada.
47 Aprobado con Resolucion Secretarial n.° 230-2022/MINSA de 18 de noviembre de 2022 y modificatorias.
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normativo y de los riesgos sanitarios identificados, estableciéndose un nexo directo entre su falta
de accion (conducta omisiva) y los resultados imputados; por tanto, existe una causalidad natural
o factica entre la omisién del funcionario y el resultado adverso verificado, que ademas supera el
andlisis de imputacién objetiva, dado que el riesgo generado era previsible, siendo inherente a sus
funciones evitarlo y su intervencién funcional era necesaria para que el incumplimiento no se
produjera.

Los hechos anteriormente expuestos, configuran la presunta responsabilidad administrativa no
sujeta a la potestad sancionadora de la Contraloria, derivada del deber incumplido previsto en la
normativa anteriormente sefialada, conforme a los argumentos juridicos del presente informe.
(Apéndice n.° 2)

2. Haydee Nélida Olivares Yafiez, identificada con Documento Nacional de Identidad n.® 06120869,
en su condicion de jefa de la Oficina de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria (OFCVS) de
la DMID de la DIRIS Lima Centro, desde el 21 de setiembre de 2018 — designada mediante
Resolucién Ministerial n.° 861-2018/MINSA de 21 de setiembre de 2018 y con Contrato
Administrativo de Servicios (CAS) n.° 013-2018-DIRIS-LC/MINSA de 24 de setiembre de 2018
hasta la actualidad; a quien se le notificé la desviacion de cumplimiento mediante Cédula de
Notificacién n.° 002-2025-OCI-DIRIS-LC de 13 de noviembre de 2025, y se le otorgd ampliacién
de plazo mediante oficio n.° 026-2025-AC-OCI/DIRIS-LC de 14 de noviembre de 2025; quien
presentd sus comentarios o aclaraciones a la Comision Auditora mediante documento s/n de 24
de noviembre de 2025, en ciento dieciocho (118) folios, por su participacion en los hechos
comunicados a través de la citada cédula de notificacion.

- Por la omisién en las acciones de control, coordinacion y de medidas correctivas en el marco
de su competencia como jefa de la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la
DMID de la DIRIS Lima Centro, para la evaluacion de las actas de fiscalizacion del afio 2024, la
destruccion de productos incautados con observaciones sanitarias y de los productos
considerados saldos descartables; asi como, para que el almacenamiento de dichos productos
observados se realice acorde a las condiciones exigidas en la normativa sanitaria y ambiental.

Sobre el particular, la omisién de sus funciones se evidencia del hecho de que la oficina a su cargo
no efectud la evaluacion de las actas emitidas como resultado de las actividades de fiscalizacion,
control y vigilancia sanitaria de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios realizadas en el afio 2024; asimismo, del hecho de que, en dicho afio, no gestiond la
destruccion de los productos con observaciones sanitarias (falsificados, vencidos, adulterados,
entre otros) y productos considerados saldos descartables (productos farmacéuticos fiscalizados,
como estupefacientes y psicotropicos, que estan vencidos, deteriorados o que han perdido su
efectividad y deben ser entregados por establecimientos farmacéuticos a las autoridades de salud
para su correcta destruccion y disposicion final) que se encuentran aptos para destruir, pese a que
en el Plan de Trabajo de la oficina que la administrada jefatura, para el afio 2024, se establecio
como meta gestionar una (1) destruccion de productos incautados con observaciones sanitarias
ylo productos considerados saldos descartables y como responsables de dicha actividad a la
Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas y a la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia
Sanitaria; asi como, del hecho de que se mantuvo almacenados dichos productos sin las
condiciones establecidas en la normativa sanitaria vigente, lo cual se ha determinado como
resultado de la evaluacion de la informacién proporcionada por la DIRIS Lima Centro detallada en
la condicién del Informe de Auditoria de Cumplimiento, que demuestra que no ejecuté las normas
y procedimientos administrativos, vigilando su correcta aplicacion; asi como, que no implementd
mecanismos de control, coordinacion y medidas correctivas para garantizar el cumplimiento de las
actividades de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria antes descritas.
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En ese sentido, la conducta sefialada ocasioné que se haya limitado la determinacion de sanciones
a los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos a los cuales se les detectd
incumplimientos a la normativa sanitaria; asi como, limitado el proceso de disposicion final de los
productos incautados y ademas generado el riesgo de contaminacion cruzada y de afectacion a la
salud de las personas que los manipulan o se encuentran expuestas a los productos con
observaciones sanitarias (falsificados, vencidos, adulterados, entre ofros) y productos
considerados saldos descartables.

La situacion antes expuesta contravino el articulo 55 de la Ley n.® 26842 - Ley General de Salud,
los articulos 44 y 49 de la Ley n.® 29459 - Ley de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, los articulos 29, 36, 55 y 57 del Decreto Legislativo n.° 1278, que aprueba la
Ley de Gestion de Residuos, los articulos 51, 52, 54, 55 y 64 del Decreto Supremo n.° 014-2017-
MINAM que aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo n.° 1278, Decreto Legislativo que
aprueba la Ley de Gestion Integral de Residuos Sélidos, los numerales 1.4, 1.9y 1.10 del articulo
IV del Decreto Supremo n.® 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley n.° 27444 Ley del
Procedimiento Administrativo General, los articulos 31 y 145 del Decreto Supremo
n.° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de establecimientos Farmacéuticos y
modificatorias, el articulo 165 del Decreto Supremo n.® 016-2011-SA, mediante el cual se aprueba
el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, y modificatorias, los numerales 6.1 y 6.2 de la NTS
n.° 144-MINSA/2018/DIGESA “Norma Técnica de Salud: “Gestion Integral y manejo de residuos
sdlidos en establecimientos de salud, servicios médicos de apoyo y centros de investigacion”, los
numerales 5.2.1y 6.2.1 de la NTS n.° 173-MINSA/2021/DIGESA “Norma Sanitaria para servicios
de Alimentacion Colectiva”, aprobada mediante Resolucion Ministerial n.° 157-2021/MINSA de 03
de febrero de 2021, el numeral 4 de la Resolucion Jefatural n.° 335-90-INAP-DNA que aprueba el
Manual de Administracion de Almacenes para el Sector Publico Nacional; el numeral 2.2.3 del
Documento Técnico n.® 001 “Manual de Procedimiento de Inspecciones para Autorizaciones
Sanitarias y Levantamiento de Cierre Temporal Aplicado como medida de Seguridad para los
Establecimientos Farmacéuticos, Publicos y Privados de la DIRIS Lima Centro y el numeral 6.2.5
del Plan de Trabajo de la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, para el afio 2024.

Lo sefialado, evidencia el incumplimiento las funciones de la Oficina de Fiscalizacion, Control y
Vigilancia Sanitaria, establecidas en los literales a), ), ) y m) del numeral 5.2.3 del Manual de
Funciones de la Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Centro®, referidas a: “a. Planificar,
organizary controlar el proceso de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en el &mbito de su competencia sanitaria en la DIRIS LC”, “e.
Cumplir y hacer cumplir las normas (...) sujetas a fiscalizacion y al control y vigilancia sanitaria de
medicamentos, insumos y drogas en el marco de las normas de salud y politica nacional de salud”, "I.
Formular, implementar y evaluar el plan de trabajo de la Oficina a su cargo” y ‘m. Cumplir y hacer
cumplir el codigo de ética de la funcién publica, las normas, reglamentos y directivas vigentes, referente
a la Oficina a su cargo”. (Negrita agregada); asi como, las funciones como Jefa de Oficina
establecidas en los numerales 3, 4 y 6 del cargo estructural de “Jefe/a de Oficina” del Manual de
Clasificador de Cargos del Ministerio de Salud*®, que establecen: “3 Ejecutar las normas y

procedimientos administrativos, vigilando su correcta aplicacion®, “4 Coordinar, controlar y evaluar el
desarrollo de los procesos de su competencia”, "

, "6 Evaluar e informar sobre el desarrollo de las actividades
a su cargo y determinar las medidas correctivas para el buen funcionamiento del mismo”.

En el presente caso, la culpabilidad de la Q.F. Haydee Nélida Olivares Yéafiez, jefa de la Oficina
de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria; se configura del hecho de que debia y podia

4 Aprobado por Resolucién Directoral n.® 279-2022-DG-DIRIS-LC de 16 de junio de 2022.
“9 aprobado con Resolucion Secretarial n.® 230-2022/MINSA de 18 de noviembre de 2022 y modificatorias.
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desplegar una conducta funcional distinta, diligente y oportuna, pues su cargo le otorgaba la
competencia formal y la capacidad real para ejecutar las normas y procedimientos administrativos,
vigilando su correcta aplicacion; coordinar, controlar y evaluar el desarrollo de los procesos de su
competencia, y evaluar e informar sobre el desarrollo de las actividades a su cargo y determinar
las medidas correctivas para el buen funcionamiento del mismo; asi como para planificar, organizar
y controlar el proceso de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos y
sanitarios; formular y evaluar el Plan de Trabajo de la Oficina y adoptar medidas correctivas
necesarias; y dirigir y supervisar la adecuada gestion del almacenamiento y disposicion final de
productos con observaciones sanitarias o considerados saldos descartables.

Estas funciones evidencian que la servidora tenia el deber juridico especifico de evaluar las actas
de fiscalizacion, supervisar la gestion de destruccion de productos incautados y asegurar que el
almacenamiento de los mismos se realice conforme a la normativa sanitaria y ambiental vigente.

Asimismo, aun cuando en sus aclaraciones y comentarios la administrada alegé la falta de
personal, que prioriz6 la evaluacion de actas del afio 2022, que no tenia presupuesto para la
destruccion y que ha mejorado las condiciones de almacenamiento, entre otros; corresponde
precisar que el hecho de que esté evaluando actas desde el afio 2022, revelan una deficiente
gestion del deber de cargo y que desde hace afios viene incumpliendo su funcion de jefatura que
comprende la planificacion, control y adopcion de medidas correctivas para mejorar su gestion; asi
como, respecto al presupuesto tal como se sefialé en la condicion del informe, la servidora no
solicitd el presupuesto sefialado en su plan de trabajo para realizar la destruccion; maxime si en
su escrito de comentarios sefiald no seria conveniente pagar un costo de ocho mil quinientos
(8 500) para destruir una cantidad pequefia de productos, pese a que la normativa sanitaria no
supedita la destruccion de productos riesgosos a criterios de conveniencia economica; siendo la
destruccion una obligacion de caracter legal y sanitario, no discrecional; asimismo, el hecho de
que ha mejorado las condiciones de almacenamiento, muestran que si estaba en la posibilidad de
realizar dichas acciones en el afio 2024; considerando que mantiene similar nimero de personal
con el cual contd en el afio 2024; por lo tanto, tales argumentos no constituyen causas eximentes,
ni justificantes administrativas, ya que ninguno de esos supuestos constituye impedimento
insuperable para cumplir sus funciones minimas de gestion, programacion, coordinacion
administrativa y adopcion de medidas correctivas; en ese sentido, la administrada conocia sus
obligaciones, disponia de medios razonables para cumplirlas y, no obstante, mantuvo conductas
omisivas que generaron el incumplimiento observado.

Los hechos anteriormente expuestos, configuran la presunta responsabilidad administrativa no
sujeta a la potestad sancionadora de la Contraloria, derivada del deber incumplido previsto en la
normativa anteriormente sefialada, conforme a los argumentos juridicos del presente informe.
(Apéndice n.° 2).

IV. ARGUMENTOS JURIDICOS

Los argumentos juridicos por presunta responsabilidad administrativa no sujetan a la potestad
sancionadora de la Contraloria, de la observacion “La OFCVS de la DMID de la DIRIS Lima Centro
no efectu6 la evaluacion de las actas resultantes de las actividades de fiscalizacion realizadas en el
ario 2024, asimismo, en dicho afio no gestiond la destruccion de productos incautados con
observaciones sanitarias y productos considerados saldos descartables que se encuentran aptos para
destruir, acumulandolos en el Centro de Alimentacion y Nutricion n° 1 sin condiciones de
almacenamiento, salubridad y seguridad; situacion que limitd la determinacion de sanciones a los
establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos a los cuales se les detectd incumplimientos a la
normativa sanitaria; asi como, limito el proceso de disposicion final de los productos incautados y
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ademas genero el riesgo de contaminacién cruzada y de afectacion a la salud de las personas que
los manipulan o se encuentran expuestas a los mismos”; estan desarrollados en el Apéndice n.° 2
del Informe de Auditoria.

V. IDENTIFICACION DE PERSONAS COMPRENDIDAS EN LOS HECHOS OBSERVADOS

En virtud de la documentacion sustentante, la cual se encuentra detallada en los anexos del presente
Informe de Auditoria, las personas comprendidas en los hechos observados estan identificados en el
Apéndice n.° 1.

VI. CONCLUSIONES

Como resultado de la Auditoria de Cumplimiento practicada a la DIRIS Lima Centro, se formulan las
conclusiones siguientes:

1. De larevision de la informacion proporcionada por la DIRIS Lima Centro, se advirtio que la OFCVS,
de laDMID de la DIRIS Lima Centro, no efectud la evaluacion de las actas emitidas como resultado
de las actividades de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios realizadas en el afio 2024; asimismo, en dicho afio, no
gestioné la destruccion de los productos con observaciones sanitarias (falsificados, vencidos,
adulterados, entre otros) y productos considerados saldos descartables (productos farmacéuticos
fiscalizados, como estupefacientes®y psicotrépicos’!, que estan vencidos, deteriorados o que han
perdido su efectividady deben ser entregados por establecimientos farmacéuticos a las
autoridades de salud para su correcta destruccion y disposicion final) que se encontraban aptos
para destruir, pese a que en el Plan de Trabajo de la mencionada oficina para el afio 2024, se
estableci6 como meta gestionar la destruccion de productos incautados con observaciones
sanitarias y/o productos considerados saldos descartables; asi como, los almacend sin las
condiciones establecidas en la normativa vigente.

La situacion antes expuesta contravino el articulo 55 de la Ley n.° 26842 - Ley General de Salud,
los articulos 44 y 49 de la Ley n.® 29459 - Ley de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, los articulos 29, 36, 55 y 57 del Decreto Legislativo n.° 1278, que aprueba la
Ley de Gestion de Residuos, los articulos 51, 52, 54, 55 y 64 del Decreto Supremo n.° 014-2017-
MINAM que aprueba el Reglamento del Decreto Legislativo n.° 1278, Decreto Legislativo que
aprueba la Ley de Gestion Integral de Residuos Sélidos, los numerales 1.4, 1.9y 1.10 del articulo
IV del Decreto Supremo n.° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley n.° 27444 Ley del
Procedimiento Administrativo General, los articulos 31 y 145 del Decreto Supremo n.° 014-2011-
SA, que aprueba el Reglamento de establecimientos Farmacéuticos y modificatorias, el articulo
165 del Decreto Supremo n.® 016-2011-SA, mediante el cual se aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, y modificatorias, los numerales 6.1 y 6.2 de la NTS n° 144-
MINSA/2018/DIGESA “Norma Técnica de Salud: “Gestion Integral y manejo de residuos solidos
en establecimientos de salud, servicios médicos de apoyo y centros de investigacion®, los
numerales 5.2.1y 6.2.1 de la NTS n.® 173-MINSA/2021/DIGESA “Norma Sanitaria para servicios
de Alimentacion Colectiva’, aprobada mediante Resolucion Ministerial
n.° 157-2021/MINSA de 03 de febrero de 2021, el numeral 4 de la Resolucion Jefatural

%0 De acuerdo al Decreto Supremo N° 023-2001-SA “Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria” estén definidas

como: "Sustancias naturales o sintéticas con alto potencial de dependencia y abuso. (...). (Subrayado y negrita agregados)

51 De acuerdo al Decreto Supremo N°023-2001-SA “Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria’ estan

definidas como: “Sustancias de origen natural o sintético que pueden producir dependencia fisica o psiguica {...).” (Subrayado y

negrita agregados)
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n.° 335-90-INAP-DNA que aprueba el Manual de Administracion de Almacenes para el Sector
Publico Nacional; el numeral 2.2.3 del Documento Técnico n.° 001 “Manual de Procedimiento de
Inspecciones para Autorizaciones Sanitarias y Levantamiento de Cierre Temporal Aplicado como
medida de Seguridad para los Establecimientos Farmacéuticos, Plblicos y Privados de la DIRIS
Lima Centro y el numeral 6.2.5 del Plan de Trabajo de la OFCVS, para el afio 2024.

En ese sentido, lo sefialado limitd6 la determinacion de sanciones a los establecimientos
farmacéuticos y no farmacéuticos a los cuales se les detectd incumplimientos a la normativa
sanitaria; asi como, limitd el proceso de disposicion final de los productos incautados y ademéas
genero el riesgo de contaminacion cruzada y de afectacion a la salud de las personas que los
manipulan o se encuentran expuestas a los productos con observaciones sanitarias (falsificados,
vencidos, adulterados, entre otros) y productos considerados saldos descartables.

Los hechos descritos se originaron porque, la Jefatura de la OFCVS no actud con la diligencia
exigible para garantizar el adecuado cumplimiento de sus funciones de planificacion, organizacion,
control, evaluacion y adopcion de medidas correctivas; y, porque la DMID no ejercié un nivel de
supervision, seguimiento y evaluacion que permita detectar tales deficiencias y exigir las medidas
correctivas aplicables.
(Observacion tnica)

2. La OFCVS de la DMID de la DIRIS Lima Centro mantiene pendientes de evaluacion, al 16 de
octubre de 2025, un total de cuatrocientos quince (415) y de mil trescientas noventa (1390) actas,
resultantes de las inspecciones de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria realizadas durante
los afos 2022 y 2023, respectivamente; situacion que limita la determinacion de sanciones a los
establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos a los cuales se les detectd incumplimientos a
la normativa sanitaria; asi como, genera el riesgo de prescripcion de la potestad sancionadora de
la entidad.

(Aspecto Relevante n.° 1)

3. Como resultado de la revision, verificacion y analisis selectivo a los documentos que obran en los
expedientes de las inspecciones, realizadas durante el afio 2024, por la OFCVS de la DMID de la
DIRIS Lima Centro; se constatd la ausencia recurrente de documentos obligatorios indispensables
para la trazabilidad y completitud de las actuaciones de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria,
de conformidad a lo establecido en los manuales de procedimiento que regulan la gestion de las
inspecciones y las evaluaciones de productos; situacion ocasionada no se han definido, ni
formalizados procedimientos de revision que asignen responsabilidades, criterios y acciones
especificas para garantizar el control de la completitud de los expedientes; generando el riesgo de
que se adopten medidas sanitarias sin sustento documental suficiente y se afecte la eficacia de la
gestion de control y la capacidad de la entidad para sustentar decisiones ante terceros.
(Deficiencia de Control n.° 1)

4. La OFCVS de la DMID de la DIRIS Lima Centro no cuenta con un Quimico Farmacéutico en el
area de Tramite Documentario para la recepcion, revision, verificacion y registro de expedientes y
denuncias, conforme a lo dispuesto en sus Manuales de Procedimiento; siendo que, dichas labores
vienen siendo realizadas por un Técnico Asistente Administrativo; al haberse reasignado al citado
Quimico Farmacéutico a la Oficina de Autorizaciones Sanitarias de Establecimientos
Farmacéuticos; situacion generada porque no se gestiond oportunamente la asignacion de un
reemplazo con el perfil requerido (Quimico Farmacéutico) para garantizar la continuidad operativa
del &rea de Tramite Documentario, de acuerdo con lo establecido en los MAPROS; lo que ocasiona
|a alteracion en el flujo procedimental aprobado y el riesgo de errores de registro.

(Deficiencia de Control n.° 2)

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
Periodo del 02 de enero al 31 de diciembre de 2024.

0073



) SONTRALORIA

INFORME DE AUDITORIA N° 018-2025-2-6354-AC

Pagina74 de 78

5. LaOFCVS de la DMID de la DIRIS Lima Centro no cuenta con un ambiente destinado a la custodia
de su acervo documentario; situacion por la cual, la documentacion vinculada a las actividades
operativas de dicha oficina viene siendo almacenada en el Centro de Alimentacion y Nutricion
(CAN) n.° 1, local donde también se guardan productos farmacéuticos incautados (vencidos y
falsificados, deteriorados, entre otros); asi como, en los ambientes destinados para el
funcionamiento de la mencionada oficina; lo cual se debe a que, pese a haberse identificado en
su oportunidad dicha necesidad; la entidad; no ha priorizado las acciones necesarias para que se
disponga de un ambiente adecuado destinado al archivo de la documentacion que la aludida
oficina emite y gestiona como resultado de las labores que tiene a su cargo; ocasionando que no
se garantice la integridad, seguridad, disponibilidad, ni conservacion de la documentacion e impide
el libre transito del personal y la aplicacion de los protocolos de emergencia conforme a lo sefialado
por la Oficina de Seguridad y Salud en el Trabajo de la DIRIS Lima Centro.

(Deficiencia de Control n.° 3)

RECOMENDACIONES
A la Titular de la Entidad:

En uso de las atribuciones conferidas en el literal b) del articulo 15° de la Ley n.° 27785, con el
proposito de coadyuvar a la mejora de la capacidad y eficiencia de la entidad en la toma de decisiones
y en el manejo de sus recursos, se formulan las recomendaciones siguientes:

1. Fortalecer la gestion institucional orientada a la planificacion, ejecucion y control de las actividades
de fiscalizacion sanitaria, respecto a evaluacion de actas, gestion de destruccion de productos
incautados y del almacenamiento de bienes sujetos a control sanitario; ello en el ambito de
competencia de la OFCVS y de la DMID, conforme al marco normativo sanitario aplicable; a fin de
asegurar la adecuada ejecucion de los procesos de control sanitario, favorecer la determinacion
oportuna de medidas administrativas y sanciones, garantizar la disposicion final de productos
incautados segln normativa vigente y reducir los riesgos asociados al almacenamiento
inadecuado.

(Conclusion n.° 1)

2. Fortalecer la gestion de planificacion, organizacion, control y evaluacion del proceso de
fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria, asi como los mecanismos de supervision y seguimiento
acargo de la DMID, a fin de contribuir a mejorar la oportunidad en la evaluacion de las actas y el
oportuno ejercicio de la potestad sancionadora.

(Conclusion n.° 2)

3. Ejecutar las acciones que permitan asegurar la aplicacion, registro y validacion de la
documentacion generada en las actividades de inspeccion y evaluacion de productos a cargo de
la OFCVS, conforme a la normativa interna vigente; a fin de mejorar la integridad, confiabilidad y
trazabilidad de los expedientes y contribuir a una gestion institucional mas ordenada y consistente.
(Conclusién n.° 3)

4. Adoptar acciones orientadas a establecer mecanismos institucionales que aseguren que las
funciones definidas en los procedimientos vigentes sean asignadas a personal que cumpla con el
perfil de competencia requerido, de acuerdo con las normas internas aplicables; a fin de garantizar
la adecuada ejecucion de los procesos de la DMID.

(Conclusion n.° 4)
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5. Implementar mecanismos institucionales que aseguren la provisién de un ambiente adecuado para
la conservacion y custodia del acervo documentario, a fin de mitigar riesgos de deterioro, pérdida
o restriccion de acceso y fortalecer la gestion documental de la OFCVS.
(Conclusién n.° 5)

De igual forma, a la Titular de la Entidad:

6. Realizar las acciones tendentes a fin que el érgano competente efectle el deslinde de las
responsabilidades que correspondan, de los funcionarios y servidores publicos de la DIRIS Lima
Centro comprendidos en los hechos observados del presente Informe de Auditoria, de acuerdo a
las normas que regulan la materia.

(Conclusion n.° 1)

VIll.  APENDICES
Apéndice n.° 1: Relacion de personas comprendidas en la observacion.

Apéndice n.° 2; Argumentos juridicos por presunta responsabilidad administrativa no sujeta a la
potestad sancionadora de la Contraloria.

Apéndice n.° 3: Copia fedateada de la Resolucion Directoral N°® 671-DG-DIRIS-LC de 30 de
octubre de 2019, que aprueba el Manual N° 005-DIRIS L.C./2019/DMID-OFCVS-
V.01 "Procedimiento Administrativo Sancionador”.

Apéndice n.° 4: Copia fedateada del Cuestionario N° 8, aplicado por la Comision Auditora el 24 de
setiembre de 2025, a la Q.F. Haydee Olivares Yafez, jefa de la Oficina de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la DIRIS Lima Centro.

Apéndice n.° 5: Copia simple del oficio N° 0857-2025-DG/DIRIS-LC de 16 de octubre de 2025.

Apéndice n.° 6: Copia simple del oficio N° 0774-2025-DG/DIRIS-LC de 16 de octubre de 2025.

Apéndice n.° 7: Informe Técnico N° 002-2025-SERMS-OCI-DIRIS-LC-AC de 31 de octubre de
2025 e Informe Técnico N° 001-2025-SERM-OCI-DIRIS-LC-AC de 31 de octubre
de 2025.

Apéndice n.° 8: Copia fedateada de la Resolucion Directoral N° 950-2023-DG-DIRIS-LC de 14 de
diciembre de 2023, que aprueba:

- Documento Técnico N° 001-DIRIS-LC/DMID-OCVS-2023-V.02 “Manual para
Procedimiento de Inspecciones para Autorizaciones Sanitarias y Levantamiento
de Cierre Temporal Aplicado como Medida de Seguridad Sanitaria a los
Establecimientos Farmacéuticos, publicos y privados de la DIRIS Lima Centro”.

- Documento Técnico N° 003-DIRIS-LC/DMID-OCVS-2023-V.02 “Manual de
Procedimiento de Inspecciones reglamentarias, en Buenas Précticas de Oficina
farmacéutica a los Establecimientos Farmacéuticos, plblicos y privados de la
DIRIS Lima Centro.

- Documento Técnico N° 004-DIRIS-LC/DMID-OCVS-2023-V.02 “Manual de
Procedimiento de Inspecciones para la Atencion a denuncias de
Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos de Productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de la DIRIS Lima

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
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Centro”.

- Documento Técnico N° 005-DIRIS-LC/DMID-OCVS-2023-V.02 “Manual de
Procedimiento de Inspecciones para Operativos en Establecimientos
Farmacéuticos y no Farmacéuticos de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de la DIRIS Lima Centro”.

- Documento Técnico N° 006-DIRIS-LC/DMID-OCVS-2023-V.02 “Manual de
Procedimiento para la Evaluacion y Verificacion de Productos Farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios incautados con Observaciones
sanitarias de la DIRIS Lima Centro”.

Copia fedateada del Acta de verificacion N° 002-2025-AC-OCI-DIRIS-LC. de 22
de octubre de 2025.

Copia fedateada del Acta de Verificacion N° 001-2025-AC-OCI-DIRIS-LC. de 10
de setiembre de 2025.

Copia fedateada del oficio N° 147-2025-DG-DIRIS L.C. de 27 de enero de 2025.

Copia fedateada de la Resolucion Directoral N° 827-2024-DG-DIRIS-LC de 15 de
agosto de 2024, que aprueba el Plan Operativo Institucional (POI) anual 2024
actualizado V.01 de la DIRIS Lima Centro.

Copia fedateada de la Resolucion Directoral N° 220-2024-DG-DIRIS-LC de 22 de
abril de 2024, que aprueba el Plan de Trabajo N° 001-DIRIS-LC/DMID.OFCVS-
2024-V.01 de la Oficina de Fiscalizacion Control y Vigiilancia Sanitaria — OFCVS
para el afio 2024 de la DIRIS Lima Centro.

Copia fedateada del Informe N° 025-2024-DIRIS-LC/DA-OPyMGP-UFP de 14 de
febrero de 2024.

Copia fedateada del Informe de la Evaluacion del Plan Operativo Institucional afio
2024 de la Oficina de Fiscalizacion Control y Vigiilancia Sanitaria de la DIRIS Lima
Centro.

Copia fedateada del oficio N° 175-2025-DG-DIRIS L.C. de 05 de febrero de 2025,
que adjunta la nota informativa N° 022-2025-DMID-DIRIS-L.C. y el informe N°
166-2025-OFCVS-DMID-DIRIS-L.C. de 28 de enero de 2025.

Copia fedateada del oficio N° 235-2025-DG-DIRIS L.C. de 18 de febrero de 2025,
que adjunta la nota informativa N° 023-2025-DMID-DIRIS-L.C.

Copia fedateada del oficio N° 0761-2025-DG/DIRIS-LC de 12 de setiembre de
2025.

Copia fedateada del correo institucional de 16 de octubre de 2025, remitido a la
Comision Auditora, por la Q.F. Haydee Olivares Yafiez, jefa de la Oficina de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

Copia simple del oficio N° 0861-2025-DG/DIRIS-LC de 17 de octubre de 2025.

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
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Apéndice n.° 21: | fedateada del oficio N° D003092-2025-SG-MINSA de 17 de octubre de 2025, que
adjunta las notas informativas N° D001269-2025-DIGEMID-MINSA de 16 de
octubre de 2025 y N° D000279-2025-DIGEMID-DICER-MINSA de 7 de octubre de
2025.

Apéndice n.° 22:  Copia fedateada del oficio N° 145-2025-DG-DIRIS L.C. de 27 de enero de 2025,
que adjunta la nota informativa N° 020-2025-DMID-DIRIS-L.C. de 24 de enero de
2025.

Apendice n.° 23:  Copia simple del oficio N° 01780-2025-MINAM/SG de 2 de octubre de 2025, que
adjunta el memorando N° 01525-2025-MINAM/VMGA/DGGRS de 2 de octubre de
2025.

Apéndice n.° 24:  Copia simple del oficio N° D001048-2025-DIGESA-MINSA de 10 de octubre de
2025, que adjunta el Informe N° D000109-2025-DIGESA-DCOVI-CMD-MINSA de
10 de octubre de 2025.

Apéndice n.° 25:  Copia fedateada de la Resolucion Directoral N° 44 X/-2024-DG-DIRIS-LC%2 de 11
de junio de 2024, que aprueba el Plan de Trabajo N° 001-DIRIS-LC-DA-CAN N°1-
2024-V.01 del Centro de Alimentacion y Nutricion n.° 1 para el afio 2024, de la
DIRIS Lima Centro.

Apéndice n.° 26:  Cédulas de notificacién N° 001-2025-OCI-DIRIS-LC de 13 de noviembre de 2025
y N° 002-2025-OCI-DIRIS-LC de 13 de noviembre de 2025, y los comentarios o
aclaraciones presentados por la persona comprendida en la observacion y la
evaluacién de comentarios o aclaraciones elaborada por la Comision Auditora,
por cada una de las personas comprendidas en la observacion.

Apéndice n.® 27:  Hoja Informativa N° 02-2025-AC-OCI-DIRIS-LC de 11 de noviembre de 2025

Apéndice n.° 28:  Copias simples de Resoluciones de designacién y cese de funcionarios y de
contratos de los servidores involucrados.

Edwin Quispe Quispe

- Resolucién Directoral n.° 709-2022-DG-DIRIS-LC de 22 de diciembre de
2022.

- Contrato Administrativo de Servicio (CAS) n.es 2807-2022 de 23 de diciembre
de 2022.

- Resolucion Directoral n.® 253-2024-DG-DIRIS-LC de 08 de mayo de 2024.

- Contrato Administrativo de Servicio (CAS) n.os 158-2024 de 17 de junio de
2024.
Resolucion Directoral n.° 195-2025-DG-DIRIS-LC de 23 de abril de 2025.

Haydee Nélida Olivares Yariez
Resolucion Ministerial n.° 861-2018/MINSA de 21 de setiembre de 2018.
Contrato Administrativo de Servicios (CAS) n.° 013-2018-DIRIS-LC/MINSA
de 24 de setiembre de 2018.

52| a presente corresponde a la Resolucion 404-2024-DG-DIRIS-LC.
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Apéndice n.°29  Copias simples de documentos de gestion que contienen las funciones de los

funcionarios y servidores involucrados

- Resolucion Directoral N° 279-2022-DG-DIRIS-LC de 16 de junio de 2022, que
aprueba el Manual de Funciones de la DIRIS Lima Centro.

- Resolucion Ministerial N° 467-20217-MINSA de 16 de junio de 2017, que
aprueba el Manual de Operaciones de la DIRIS Lima Metropolitana.

- Resolucion Secretarial N° 230-2022/MINSA de 18 de noviembre de 2022, que
aprueba el Manual de Clasificador de Cargos del MINSA.

- Resolucion Secretarial N° 362-2023/MINSA de 29 de diciembre de 2023, que
modifica el Manual de Clasificador de Cargos del MINSA.

Lima, 02 de diciembre de 2025.

copuEs
— 3
Julio César Balbin Mendoza : —_tisheth Carolind Lopez Pefia
Supervisor Jefa de Comision Auditora

Mariela’Nicolasa Medina Chaupi
Abogada de la Comision Auditora

LA JEFA DEL ORGANO DE CONTROL INSTITUCIONAL DE LA DIRECCION DE REDES
INTEGRADAS DE SALUD LIMA CENTRO - DIRIS LIMA CENTRO que suscribe el presente informe,
ha revisado su contenido y lo hace suyo. procediendo a su aprobacion.

Lima, 02 de diciembre de 2025.

MIN]S‘SI’ERX ALUD

- Lisbeth Caroling Lépé'z".'enu
!FFEgDEL OKG:\NO DélcgN;‘ROL INSTITUCIONAL

Lisbeth Carolina Lopez Peiia
Jefa del Organo de Control Institucional
9IRIS Lima Centro

Auditoria De Cumplimiento a la DIRIS Lima Centro
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CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA DEL PERU

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
"Afio de la recuperacion y consolidacién de la economia peruang*

Lima, 02 de diciembre del 2025 3 £
OFICIO N°0390-2025-OCI/DIRIS-LC l

Sefiora
M.C. Karina Ivonne Colmenares Otiniano

Directora General o= 202584536 : : ‘
Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro | RRd | PERY e |l
Av. Nicolas de Piérola n® 589 | SECRETARIAD T
Lima/Limal/Lima i 3 \
Presente. — 1: 02 DIC. 20 | 5

ASUNTO : Remision de Informe de Auditoria n.° 018-2025-0{3,1)_6354%0;'--'71535‘54'-"'-

REFERENCIA : a) Oficio n.” 0323-2025-OCI/DIRIS-LC de 3 de septiembre de 2025.

b) Directiva N° 001-2022-CG/NORM *“Auditoria de Cumplimiento”, aprobada mediante
Resolucion de Contraloria N° 001-2022-CG, de 9 de enero de 2022,

¢) Manual de Auditoria de Cumplimiento aprobado mediante Resolucion de Contraloria
n.® 001-2022-CG, de 9 de enero de 2022 y modificatorias.

Me dirijo a usted con relacion al documento de la referencia a), mediante el cual se
comunicé el inicio del Servicio de Control de una Auditoria de Cumplimiento en la Direccion de Redes
Integradas de Salud Lima Centro a su cargo.

Sobre el particular, como resultado de la Auditoria de Cumplimiento, se ha emitido el
Informe de Auditoria N° 018-2025-OCI/6354-AC denominado “FISCALIZACION Y CONTROL A
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICOS PARA EL ACCESO A PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN EL PERIODO 2024", que
recomienda disponer el inicio del procedimiento administrativo a los funcionarios y servidores piblicos
involucrados en los hechos observados, debiendo informar al Organo Control Institucional, las acciones
adoptadas al respecto.

Sin ofro particular, aprovecho la oportunidad para expresarle mi especial consideracion y
estima personal.

Atentamente

Documento firmado digitalmente por:
LOPEZ PENA LISBETH CAROLINA
JEFE DEL ORGANO DE CONTROL INSTITUCIONAL
DIRIS LIMA CENTRO

LCLP/kmar
c.c. Archivo

PEERLHE tro.cob.pe
SEE el | CLAVE: HLbl2aBKk
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