MINISTERIO DE SALUD N° 379 -2021-DG-DIRIS-LC
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS
DE SALUD LIMA CENTRO

R esotucicn hirectoral

VISTO: 23 AGD 2021

El Expediente (Hoja de Tramite N° 202140369) que contiene: 1) La Nota Informativa N°
149-2021-DMID-DIRIS-LC, de fecha 13 de agosto de 2021; 2) El Memorandum N° 382-2021-DG-
DIRIS-LC, de fecha 16 de agosto de 2021; 3) El Informe N° 004-2021-DMID-DIRIS-LC, de fecha 17
de agosto de 2021; 4) El Informe N° 091-2021-UFM-OPyM-DIRIS-LC, de fecha 18 de agosto de
2021; 5) La Nota Informativa N° 136-2021-OPyM-DIRIS-LC, recibido con fecha 19 de agosto de
2021, y,; 6) El Informe Legal N° 264-2021-OAJ-DIRIS-LC, de fecha 20 de agosto de 2021, y;

CONSIDERANDO:

Que, los articulos | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de la Salud,
disponen que la proteccion de la salud es de interés publico, siendo la salud publica responsabilidad
primaria del Estado y la salud individual responsabilidad compartida por el individuo, la sociedad y el
Estado;

Que, mediante la Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, se aprueba el Documento
Técnico: “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros”, que tiene por finalidad regular el almacenamiento de los
productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios a nivel nacional, a fin de
garantizar que éstos sean conservados y manipulados en condiciones adecuadas, segun las
especificaciones dadas por el fabricante y autorizadas en el Registro Sanitario o Notificacion
Sanitaria Obligatoria, preservando su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad;

Que, en ese contexto, mediante la Resolucién Ministerial N° 497-2017/MINSA, se aprueba
la Norma Técnica Sanitaria N° 136-MINSA/2017/DGIESP “Norma Técnica de Salud para el Manejo
de la Cadena de Frio en las Inmunizaciones”, cuya finalidad es contribuir al control, eliminacién y
erradicacion de las enfermedades prevenibles por vacunas optimizando los procedimientos de
cadena de frio como elemento indispensable para lograr la proteccidon en la poblacion;

Que, asimismo, el numeral 9.8 del articulo 9 de la Resolucion Ministerial N° 488-
2021/MINSA, que aprueba el Documento Técnico: Plan Nacional Actualizado de Vacunacién contra
la COVID-19, establece que los diferentes niveles que intervienen en la cadena de frio deben
cumplir con el estricto mantenimiento, ya sea preventivo o correctivo, de los equipos, con la finalidad
de obtener el mayor rendimiento del equipo, revisar las condiciones de uso, funcionamiento,
conservacion y cambios de partes segun su vida util; asi como detectar fallas en su fase inicial y
corregir problemas menores antes de que estos puedan provocar problemas en su funcionamiento;

Que, por otro lado, con la Resolucién Ministerial N° 116-2018/MINSA, se aprueba la

Directiva Administrativa N° 249-MINSA/2018/DIGEMID “Gestion del Sistema de suministro publico
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — SISMED”, a fin de
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contribuir a mejorar el acceso de la poblacion a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios;

Que, mediante la Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, se aprueba el documento
denominado “Normas para la elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, que
tiene por objeto establecer las disposiciones relacionadas con las etapas de planificacion,
formulacion o actualizacion, aprobacion, difusion, implementacion y evaluacion de los Documentos
Normativos, que expide el Ministerio de Salud, en el marco de sus funciones rectoras;

Que, con Resolucion Ministerial N° 467-2017/MINSA, se aprueba el Manual de
Operaciones de las Direcciones de Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, el cual
conforme al articulo 12 establece que la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas, es el
organo encargado de realizar las actividades relacionadas a los Productos Farmaceéuticos,
Productos Sanitarios y Dispositivos Médicos, teniendo entre otras funciones, conforme al literal d),
gestionar y conducir el sistema de suministro publico de productos farmaceéuticos, dispositivos
édicos y productos sanitarios;

Que, en relacion a dicho contexto, mediante la Resolucion Directoral N° 396-DG-DIRIS-LC-
2018, que aprueba provisionalmente la Organizacion y Funciones de las Direcciones y Oficinas de la

Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro, se dispone conforme al literal d) del punto IV,
e la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas tiene como funcion gestionar y conducir el
tema de suministro publico de productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos

Que, con documento del Visto 1), el Director Ejecutivo de la Direccion de Medicamentos,
Insumos y Drogas manifiesta al Director General de la Direccion de Redes integras de Salud Lima
Centro, que como parte del proceso de mejora continua para la atencion de las vacunas COVID-19
en el Almacén de Productos Biologicos de la DIRIS Lima Centro, el cual tiene una gestion
compartida entre la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas a través del SISMED (Gestion
Administrativa) y la Direccion de Monitoreo y Gestion Sanitaria con un personal profesional
responsable de la Cadena de Frio (Gestion de los aspectos técnicos de los equipos y productos de
la Cadena de Frio) en el marco de la Resolucion Ministerial N° 497-2017/MINSA, que aprueba la
Norma Técnica Sanitaria N° 136-MINSA/2017/DGIESP “Norma Técnica de Salud para el Manejo de
la Cadena de Frio en las Inmunizaciones”, ha dispuesto la implementacion de acciones que
aseguren la calidad y conservacion de los productos hasta su distribucion para la utilizacion en los

beneficiarios;

Que, mediante el documento del Visto 2), el Director General de la Direccion de Redes
ntegradas de Salud Lima Centro solicita al Director Ejecutivo de la Direccion de Medicamentos,
nsumos y Drogas monitorear el cumplimiento de las acciones de mejora implementadas en la
atencion de vacunas COVID-19, en el almacén de biologicos de la DIRIS Lima Centro;

Que, en virtud de ello, mediante el documento del Visto 3), el Director Ejecutivo de la
Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas concluye que es necesario disponer de lineamientos
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MINISTERIO DE SALUD N° 2273 -2021-DG-DIRIS-LC
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS
DE SALUD LIMA CENTRO

Resctucion irectoral

Lima, 9 3 AG0. 2021

ese sentido, presenta y sutenta la propuesta del Documento Técnico: “Manual de Procedimiento
para la Gestion del Suministro de Vacunas contra COVID-19 en el Aimacén de Biolégicos e IPRESS
de la DIRIS Lima Centro”, que tiene por objetivo disponer de los lineamientos y procedimientos
operativos estandarizados desde la recepcion, almacenamiento, distribucién, registro y control del
uso y stock de las vacunas y jeringas utilizadas en el proceso de vacunacion contra la COVID-19 en
el almacén de Biologicos y las IPRESS del Primer Nivel de Atencion de la Direccidon de Redes
Integradas de Salud Lima Centro, manteniendo las buenas practicas de almacenamiento de acuerdo
con la regulacion vigente y evitar riesgos en la calidad, eficacia, seguridad de estos productos;

Que, conforme a ello, cabe precisar que el presente Documento Técnico es de aplicacion a
todos los actores involucrados en el proceso de suministro de vacunas contra la COVID-19 desde la
recepcion, almacenamiento, distribucion, registro y control del uso y stock de las vacunas y jeringas
en el almacén de Productos Biolégicos y las IPRESS del Primer Nivel de Atencién de la Direccién de

Redes Integradas de Salud Lima Centro;

Que, asimismo, mediante el documento del Visto 5), el Jefe de la Oficina de Planeamiento
% Modernizacion remite el documento del Visto 4), mediante el cual el Coordinador Técnico (e) de la
@ - {Unidad Funcional de Modernizacion de la Oficina de Planeamiento y Modernizacién otorga opinién
gfecnica favorable, manifiestando que la propuesta del Documento Técnico: “Manual de
"B° /&/Procedimiento para la Gestion del Suministro de Vacunas contra COVID-19 en el Almacén de
Biologicos e IPRESS de la DIRIS Lima Centro” se ajusta con lo dispuesto en la Resolucién
Ministerial N° 826-2021/MINSA, que es de observancia obligatoria para las Direcciones Generales,

Oficinas Generales, Organos Desconcentrados y Organismos Publicos del Ministerio de Salud:

e

Que, por lo expuesto, de la evaluacion efectuada conforme al documento del Visto 6),
corresponde a ésta Direccion General emitir el acto resolutivo, mediante el cual se apruebe el
Documento Técnico: “Manual de Procedimiento para la Gestion del Suministro de Vacunas contra
COVID-19 en el Almacén de Bioldgicos e IPRESS de la DIRIS Lima Centro”:

Con el visto de la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas, de la Direccién
Administrativa, de la Oficina de Planeamiento y Modernizacion, y de la Oficina de Asesoria Juridica
de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro;

Estando a lo dispuesto por la Ley N° 26842 Ley General de Salud; la Resolucion
Ministerial N° 132-2015/MINSA; Resolucion Ministerial N° 467-2017/MINSA: Norma Técnica
Sanitaria N° 136-MINSA/2017/DIESP, aprobado por la Resolucién Ministerial N° 497-2017/MINSA: la
Directiva Administrativa N° 249-MINSA/2018/DIGEMID, aprobado por la Resolucién Ministerial N°
116-2018/MINSA,; la Resolucion Ministerial N° 488-2021/MINSA: la Resolucién Ministerial N° 826-
2021/MINSA y, el Resolucion Directoral N° 396-DG-DIRIS-LC-2018; vy,

De conformidad, con las funciones previstas en el literal r) del articulo 8 del Manual de
-\ Operaciones de las Direcciones de Redes Integradas de Salud, aprobado mediante la Resolucion
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Ministerial N° 467-2017/MINSA; y, a las facultades conferidas mediante Resolucion Viceministerial
N° 026-2021-SA-DVMPAS;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el Documento Técnico: ‘Manual de Procedimiento para la Gestion del
Suministro de Vacunas contra COVID-19 en el Aimacén de Biolégicos e IPRESS de la DIRIS Lima
Centro”, que consta de veinte (20) folios, y que forma parte integrante de la presente Resolucion
Directoral.

Articulo 2.- Encargar a la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas y a la Direccion
5/de Monitoreo y Gestion Sanitaria: la implementacion, ejecucion, analisis, monitoreo y vigilancia del

9
%/ plan una vez aprobado.

Articulo 3.- Comunicar a la Direccién General de Operaciones en Salud la presente
resolucién, para su conocimiento.

Articulo 4.- Disponer la difusion de la presente resolucion en el portal web de la Direccion
de Redes Integradas de Salud Lima Centro.

Registrese, comuniquese y publiquese.

“
......... -‘ 4
) Director ral
C.M.P. 35723

MICR/SMCS/AUT
v D.Adj.

v. DMID

v DA

v OPyM

v OAJ

v Archivo
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“MANUAL DE PROCEDIMIENTO PARA LA GEST]ON DEL SUMINISTRO DE VACUNAS
CONTRA COVID -19 EN EL ALMACEN DE BIOLOGICOS E IPRESS DE LA DIRIS LC”

INTRODUCCION

El presente Manual de Procedimientos para la gestién del suministro de vacunas contra
COVID-19 en el Aimacén de Bioldgicos e IPRESS de la Direccién de Redes Integradas
de Salud de Lima Centro, es un documento técnico de gestion operativa que contiene
informacion sistematizada de aspectos administrativos y técnicos para todas las etapas
que comprenden el suministro, que orienta y facilita las actividades que debe desarrollar
el personal involucrado en el proceso, contribuyendo mediante la prevencién a la

proteccion de la salud de la poblacion que esta expuesta a la COVID 19.

Se conforma de un documento descriptivo de las actividades, fichas técnicas (Formatos)
y diagramas de flujo, permitiendo mejorar el desempefio a través de resultados
previsibles, maximizando el uso de los recursos en el marco de la Politica Nacional de la

Modernizaciéon de la Gestion Publica.

FINALIDAD

Mejorar y estandarizar el proceso de gestion del suministro de Vacunas contra la COVID
19 y los dispositivos médicos necesarios para la vacunacion en las IPRESS publicas y
Centros de Vacunacion, contribuyendo a la proteccion de la vida y la salud de la poblacion
en riesgo o afectada por la COVID 19, a fin de reducir los dafios a la salud o las

complicaciones, como parte del ejercicio de los derechos humanos.

OBJETIVO

Disponer de los lineamientos y procedimientos operativos estandarizados desde la
recepcion, almacenamiento, distribucion, registro y control del uso y stock de las Vacunas
y jeringas utilizadas en el proceso de vacunacion contra la COVID 19 en el Almacén de
Biolégicos y las IPRESS del Primer Nivel de Atencion de la Direccién de Redes Integradas
de Salud Lima Centro, manteniendo las buenas practicas de almacenamiento de acuerdo
con la regulacién vigente y evitar riesgos en la calidad, eficacia, seguridad de estos

productos.

AMBITO DE APLICACION

El presente procedimiento es de aplicacion en el ambito de la DIRIS LIMA CENTRO por
parte de todos los actores involucrados en el proceso de suministro de Vacunas contra la
COVID 19 desde la recepcion, almacenamiento, distribucién, registro y control del uso y
stock de las Vacunas y jeringas en el Almacén de Productos Biolégicos y las IPRESS del

Primer Nivel de Atencion de la Direccion de Redes Integradas de Salud — Lima Centro.
BASE LEGAL

o Ley N° 26842, Ley General de Salud.

o Ley 29459, Ley de Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios.

e Decreto Supremo N° 014-2011/SA que aprueba el “Reglamento de Establecimientos

Farmacéuticos”; y sus modificatorias.
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Decreto Supremo N° 016-2011/SA que aprueba el “Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios”; y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 217-2019-EF que aprueba el “Reglamento del Sistema Nacional
de Abastecimiento”.

Decreto Legislativo N° 1439-2019 que aprueba el “Sistema Nacional de
Abastecimiento”

Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA que aprueba el “Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados vy
Almacenes aduaneros’”.

Resolucién Ministerial N° 497-2017/MINSA que aprueba la Norma Tecnica Sanitaria
N° 136-MINSA/2017/DGIESP “Norma Técnica de Salud para el Manejo de la Cadena
de Frio en las Inmunizaciones”.

Resoluciéon Ministerial N° 116-2018/MINSA que aprueba la Directiva Administrativa N°
249-MINSA/2018/DIGEMID “Gestion del Sistema de suministro publico de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios — SISMED".

CONTENIDO

- 6.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

Para los efectos del presente procedimiento, son aplicables las siguientes
definiciones:
o Cadenade Frio: Se denomina asi al conjunto de procedimientos y actividades,
necesarios para garantizar la potencia inmunolégica de las vacunas desde su
fabricacion hasta su aplicacion.

e Caja Transportadora: Elemento térmico para transportar vacunas en
adecuadas condiciones de conservacion y temperatura, indispensable para el
envio a los establecimientos de salud en volumenes mayores.

e Camara frigorifica para vacunas: Equipo frigorifico eléctrico para aimacenar
grandes volumenes de vacunas en adecuadas condiciones de cadena de frio.

e Congeladora: Equipos frigorificos eléctricos y solares utilizados para el
almacenamiento de vacunas a temperaturas entre -15°C y -25 °C y para el
congelamiento de paquetes frios, durante el transporte de vacunas.

¢ Guia de Remision: Documento que emite el almacén de biolégicos en el
marco de la Directiva del SISMED, donde detalla los productos que van a ser
trasladados a un almacén destino. En el caso de vacunas COVID-19 la guia de
Remision, debe adicionalmente tener el sello donde se detallan las condiciones
de entrega de los productos bioldgicos especificando la fecha y hora de dicha
accion y la validez de uso del producto segun las condiciones de
almacenamiento y conservacion aprobadas en su registro sanitario.

e PECOSA: Pedido de comprobante de Salida que se utiliza para la entrega
formal de los productos a otras Unidades Ejecutoras o para la Recepcién de
CENARES U otras Unidades Ejecutoras.

e Acta de entrega provisional: Documento provisional que emite el almacén de
Biolégicos donde registra loa datos del producto entregado al Centro de Acopio
DIRIS LC que seran distribuidos a los puntos de vacunacién y luego
regularizadas con cuadro de distribucion por el responsable de Inmunizaciones
de la DIRIS LC, debe adicionalmente tener el sello donde se detallan las
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condiciones de entrega de los productos bioldgicos especificando la fecha y
hora de dicha accién y la validez de uso del producto segun las condiciones de

almacenamiento y conservacion aprobadas en su registro sanitario.

6.2. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

Se desarrollan las actividades que se realizan desde la recepcion, almacenamiento,
distribucion, registro y control del uso y stock de las Vacunas y jeringas en el
Almacén de Productos Bioldgicos y las IPRESS del Primer Nivel de Atencién de la

Direccion de Redes Integradas de Salud — Lima Centro:

¢ Asignacion de vacunas COVID-19 por CENARES o requerimiento de DIRIS LC
e Recepcion o recojo de Vacunas Covid-19 procedente de CENARES u otra

Unidad Ejecutora
¢ Almacenamiento de Vacunas COVID-19 y jeringas

e Programacion de Vacunas COVID-19 efectuado por la Estrategia de

Inmunizaciones.

¢ Distribucion de vacunas COVID-19 desde almacén biolégicos a las IPRESS o

puntos de entrega.

e Registro de ingresos y consumo de vacunas COVID-19 en las IPRESS del

Primer Nivel de Atencion.

e Devoluciones de Vacunas COVID-19 y jeringas a AlImacén de Biolégicos.

6.2.1.- ASIGNACION DE VACUNAS COVID-19 POR CENARES o REQUERIMIENTO DE

DIRIS LC
El MINSA (Direccién de Inmunizaciones) comunica a la Direccion de
6.2.1.1 | Responsable de Inmunizaciones o0 DMID, mediante correo Inmunizaciones
o telefénicamente la asignacion de Vacunas COVID 19 para MINSA
la DIRIS LC, precisando Fabricante.
6212 En caso de no tener asignacion de MINSA, se requiere via 'snii%?;:;gfegeo
o correo o telefébnicamente a Direccion de Inmunizaciones Director DMID
MINSA para la programacion de vacunas DIRIS LC
. Centro Nacional de
El CENARES comunica a personal de Almacén de s
6.2.1.3 | Biolegicos, Ia asignacion de PECOSA con Vacunas COVID Abasézcc'fﬂ'seo”sto e
y jeringas, precisando la fecha y hora de atencion o para Estratégicos en
recojo por parte de DIRIS LC Salud - CENARES
Se coordina la fecha y hora para el recojo en Almacén de Alm:ce;ogia:)llgeicos
6.2.1.4 | CENARES o recepcion en Almacén DIRIS LC, y la g

presencia del Responsable de Cadena de Frio o quien haga
Sus veces.

(Representante de
DMID DIRIS LC)

6.2.2.- RECEPCION O RECOJO DE VACUNAS COVID-19 PROCEDENTE DE CENARES u
OTRA UNIDAD EJECUTORA

6.2.2.1

Recepcion de PECOSA o GUIA DE REMISION y Vacunas,
diluyentes y jeringas, segun corresponda, para la
verificacion. :

Representante de
DMID y
Responsable de
Cadena de Frio en
Almacén Bioldgicos
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0 quien haga sus
veces
Responsable de la recepcion verifica las cajas que contiene
las vacunas, condiciones de almacenamiento, el embalaje y CEgZﬁg”;:giodge
6222 | €mpaque de los productos, que se encuentre limpio, Almacén Biologicos
o cerrado y seco. Si no es conforme, lo separa y continua con DMID DLC ;
la recepcion. " o quien
aga sus veces
Consideraciones para la revision de las vacunas:
a) La apertura de las cajas se realiza de manera
progresiva y cerca de los equipos de refrigeracion o
bandejas transportadoras para mantener la cadena
de frio.
b) Al abrir la caja o bandeja, retira el “data logger” y Responsable de
realiza la lectura de temperatura y tiempo del | Cadena de Frio de
6.2.2.3 transporte. Almaceén Biolégicos
c) En cada bandeja abierta verifican rapidamente que 0 quien haga sus
el nombre, cantidad, lote, fecha de vencimiento, veces
coincida con la guia de remisién o PECOSA.
También verifica que el producto no este
congelado, que tenga etiqueta y este sellado.
d) Los productos verificados retornan inmediatamente
a la bandeja.
Responsable de
Cadena de Frio de
Al culminar la verificacién, si esta conforme coloca un check | Almaceén Biologicos
6.22.4 (V') en la guia de remision o PECOSA Giquien hage sus
veces y
Representante de
DMID
Llenar el Acta de Recepcién de Vacunas COVID 19, Responsable de
jeringas y diluyente, segun corresponda; registra las | Cadena de Frio de
6.2.2.5 | condiciones de almacenamiento y Temperatura al | Almacén Bioldgicos
momento de la recepcién, y tiempo de vida util de la vacuna 0 quien haga sus
segun condiciones de almacenamiento, de corresponder. veces
En caso de encontrar diferencia entre el tipo de producto y/o
cantidades entregadas, vuelve a verificar y si persisten las
diferencias, realiza lo siguiente:
a) Sile enviaron en exceso, evalua el consumo y si
considera adecuado, recibe el producto y solicita a
CENARES la guia de remision o PECOSA por el
excedente. En caso considere no adecuado recibir
el excedente, Unicamente recibe la cantidad que
figura en la guia de remision o PECOSA, vy el Responsable de
excedente lo devuelve acompafiado del Acta de | Cadena de Frio de
6.2.2.6 recepcion por no conformidades (AB-MAPRO- | Almacén Biologicos
REGO01) indicando la cantidad que recibe, la que 0 quien haga sus
devuelve y el motivo “exceso”. veces
b) Si hay faltantes, recibe los productos, anota la
cantidad recibida en la guia o PECOSA, elabora el
Acta de recepcion por no conformidades (AB-
MAPRO-REGO01) indicando el faltante y solicita a
CENARES que complete el faltante o modifique la
guia de remision o PECOSA.
c) Si es un producto no consignado en la guia de
remision o PECOSA, no lo recibe y elabora el Acta
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de recepcion por no conformidades (AB-MAPRO-
REGO01) indicando la cantidad que devuelve y el
motivo “producto equivocado”.

d) Productos rotos o con defectos de calidad, no lo
recibe, anota la cantidad recibida en la guia o
PECOSA, elabora Acta de recepcién por no
conformidades (AB-MAPRO-REGO01) indicando la
cantidad que devuelve y el motivo “rotos o defectos
de calidad” y solicita un nuevo producto o
modificacion de la guia de remisién o PECOSA.

e) Si el producto esta vencido, no lo recibe, anota la
observacion en la guia o PECOSA, elabora el Acta
de recepcion por no conformidades (AB-MAPRO-
REGO01) indicando la cantidad que devuelve y el
motivo “vencidos” y solicita a CENARES un nuevo
producto o modificacién de la guia de remisiéon o
PECOSA.

f) Si la fecha de vencimiento y lote no coinciden,
recibe el producto y anota en ambas guias de
remision o PECOSA los datos correctos y solicita a
CENARES la modificacion de los datos
consignados.

En todos los casos, el responsable de la recepcion firma
original y copia de la guia de remision, PECOSA y actas de

Responsable de
Cadena de Frio de

6.2.2.10

6.2.2.7 | recepcion por no conformidades, luego solicita al | Almacén Bioldgicos
transportista o personal de almacén CENARES la firma de | o quien haga sus
los documentos. veces
Si durante la recepcion se realizaron observaciones que
requieren modificar la guia de remisién o PECOSA; el
Representante de DMID coordina con el Almacén Representante
6228 CENARES para que envie el archivo electronico de la guia | DMID en Almacén
- de remisién o PECOSA modificada. La guia o PECOSA Biologicos DMID
fisica es entregada en la siguiente distribucién de productos DLC
como maximo y se anexa a' la copia originalmente
observada.
Luego de aceptar la recepcién de las vacunas y jeringas, el
Representante de DMID procede a registrar el ingreso en el Represariants e
o : -0 =S DMID en Almacén
6.2.2.9 | Aplicativo SISMED, previa coordinacion con el Almaceén o
. . L Biologicos DMID
Central para la generacion del Pedido Provisional de DLC
Almacén (PPA).
Dentro de las 24 horas posteriores a la recepmonlde las Representante de
vacunas, el Representante de DMID coordina la ;
ol . . DMID en Almaceén
6.2.2.10 | regularizacién del ingreso con el Almacén Central de DIRIS i
< p . Biologicos DMID
LC, incorporandose de esta manera los datos al sistema DLC
SIGA.
Responsable de
Cadena de Frio de
En el caso de recepcionar Vacunas COVID 19 de otras | Almacén Bioldgicos
6.2.2.11 | Unidades Ejecutoras, proceder segun numerales 6.2.2.1 al 0 quien haga sus

veces y
Representante de
DMID

ALMACENAMIENTO DE VACUNAS COVID-19 y JERINGAS

Luego de recibidos y verificadas las vacunas, se colocan los
productos en los equipos de refrigeracion del Almacén de

Responsable de
Cadena de Frio de
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Biolégicos (Congelador o Céamara Fria), segun Almacén de
corresponda. Dependiendo de la temperatura se almacena: | Biologicos o quien
¢ Congeladas entre -15 °C y -25 °C: en congelador Ice haga sus veces
line.
e De2°Ca8°C: enCamara fria
Las jeringas y diluyentes, se almacenan en Areas
destinadas para tal fin.
Diariamente se efectua dos lecturas de la temperatura y
humedad ambiental y de la temperatura en cada equipo de
refrigeracion:
Temperatura ambiental:
e Primera Lectura: entre 8:00 y 9:00 horas
e Segunda Lectura: entre 14:00 y 15:00 horas Responsable de
Limite: entre 2 y 21°C Cadena de Frio de
6.2.3.2 | Equipos de Refrigeracion: Almacén de
e Primera Lectura: entre 8:00 y 9:00 horas Biolégicos o quien
e Segunda Lectura: entre 14:00 y 15:00 horas haga sus veces
Limite Refrigeradoras: Entre 2y 8°C
Limite Congeladoras: Entre -10 y -25°C
*Si el valor de temperatura no se encuentra dentro de Ios
Limites, proceder con el Anexo 3. Flujograma para la
aplicacion de un plan de Contingencia.
v Todos los dias realiza la verificacion de la cantidad de
stock en sistema contra la cantidad de stock en fisico.
Verificando también las fechas de vencimiento de las
vacunas COVID-19
v' Hace gestiones para dar rotacion a los productos con
fecha de vencimiento menor a uno (01) mes, o de
aquellas vacunas que tienen una vida util menor a siete | Responsable de
(07) dias para uso por sus condiciones de | Cadenade Frio de
6.2.3.3 almacenamiento. Almacen de
v Si existen productos vencidos, los retira de los equipos | Biologicos o quien
de refrigeracion, los empaqueta, rotula e haga sus veces
inmediatamente los registra en el libro de ocurrencias
considerando lo siguiente: nombre del producto, lote,
fecha de vencimiento y cantidad. Luego coordina la
devolucién al almacén Biolégicos DLC de acuerdo con
el procedimiento de devolucion (detallado en el 6.2.7)
6.2.4 PROGRAMACION DE VACUNAS COVID-19 PARA IPRESS y CENTROS DE
VACUNACION
La Estrategia de Inmunizaciones DIRIS LC segun metas
establecidas por el MINSA, elabora el Cuadro de Responsable de
6.0.4 1 Distribucién de Vacunas COVID 19 y Jeringas, para las Estrategia de
o IPRESS del Primer Nivel de Atencién, para los Centros de Inmunizaciones
Vacunacion, para Hospitales e Instituciones No MINSA, DIRIS LC
especificando 1 o 292 dosis.
Remite mediante correo, el cuadro de distribucion de
vacunas y jeringas a DMID y Oficina de Acceso y Uso
Racional dé Me%icamentos, para autorizar a Almac{*}n de Rgsponsa‘ble de
. ; . i g strategia de
6.2.4.2 | Biolégicos la elaboracién de las Guias de Remision para las .
IPRESS de Primer Nivel de Atencién, o tramitar la emision DIRIS LC
de PECOSA para Hospitales e Instituciones No MINSA,
indicando:
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- Cantidad de vacunas (especificando fabricante)

- Cantidad de jeringas

- IPRESS destino o punto de entrega.

- Fecha y hora estimada de entrega, cuando
corresponda.

Para la distribucion de las Vacunas COVID 19 a IPRESS del
PNA y otras instituciones de la jurisdiccién, la Estrategia de
Inmunizaciones debe remitir el o los Cuadros de
Distribucién con una anticipacién minima de 1 hora (60
minutos).

6.2.4.3

Se verifica el cuadro de distribucidon remitido por la
Responsable de la Estrategia de Inmunizaciones, y de no
haber observaciones, se autoriza con correo o0
telefonicamente a Representante DMID en Almacén de
Biologicos para que proceda a coordinar la atencion vy
generar la Guia de Remision, o tramitar la emisién de
PECOSA

Jefe de Oficina de
Acceso y Uso de
Medicamentos o

Director DMID

6.2.5.- DISTRIBUCION DE VACUNAS COVID-19 DESDE ALMACEN BIOLOGICOS A
IPRESS O PUNTOS DE ENTREGA

Se recepciona el correo o autorizacion telefonica de Jefe de
Acceso o Director DMID, y procede a emitir los documentos
para la entrega, segun destino:

; . . . Representante
6251 - :SeRnizgndel Primer Nivel de Atencion: Guia de DMID en Almacén
- Hospitales e Instituciones NO MINSA: PECOSA Bioiogioas
- Centro de Acopio DIRIS LC para Centros de
Vacunacion: Acta de Entrega provisional
Comunica mediante email y por teléfono a Responsables de
Inmunizaciones de las IPRESS programadas para atencion, Representante
6052 | Para su conocimiento y preparen sus equipos de | DMID en Almacén
B refrigeracion para recepcion en la IPRESS, o se apersonen | Biologicos o quien
a Almacén de Biologicos, indicando fecha y hora estimada haga sus veces
de atencion.
Entrega las Guias de Remision, PECOSA o Actade Entrega | Representante de
6253 Provisional a Responsable de Cadena de Frio en Almacén | DMID en Almacén
o de Biologicos, para su preparacion, embalaje y entrega a la | Bioldgicos o quien
IPRESS programada. haga sus veces
Prepara las vacunas programadas segun Guia de
Remision, PECOSA, o Acta de Entrega Provisional, Responsable de
cumpliendo los aspectos técnicos para la preparacion, Cadans de Eris de
6254 embalaje, condiciones de almacenamiento, control de Almacén Biolégicos
R temperatura, de acuerdo a lo establecido en la Norma fory hans eus
Técnica Sanitaria N° 136-MINSA/2017/DGIESP “Norma | © 9187 199
Técnica de Salud para el Manejo de la Cadena de Frio en e
las Inmunizaciones”.
Si la entrega es en el mismo Almacén Biologicos, procede Responsable de
a efectuar la entrega de la Guia de Remisién, PECOSA o | Cadena de Frio de
Acta de Entrega Provisional, verificando los productos | Almacen Biologicos
6255 conjuntamente con el representante de la IPRESS que se 0 quien haga sus
B esta atendiendo, las cantidades entregadas, fecha de veces y
vencimiento, condiciones de almacenamiento, temperatura, | Representante de la
rotulado de cajas y embalaje. De la misma manera procede IPRESS que
con las jeringas y diluyentes, si corresponde. recepciona.
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En sefial de conformidad de la entrega — recepcion, firman
la Guia de Remision, PECOSA o Acta de Entrega
Provisional, y ademas anotan las “condiciones de entrega
de los productos bioldgicos” especificando la temperatura a

Responsable de
Cadena de Frio de
Almaceén Biolégicos

0 quien haga sus

5.2.88 la que se esta entregando, la fecha y hora de dicha accion veces y
y la validez de uso del producto segun las condiciones de | Representante de la
almacenamiento y conservacion aprobadas en su registro IPRESS que
sanitario; utilizando para ello un sello. recepciona.
Sila entrega es en la IPRESS o Centro de Acopio, segun la CResponsable de
. . adena de Frio de
cantidad y tipo de productos, el Responsable de Cadena de Almacén Biolégicos
6257 Frio o el Representante de DMID en Almacén Biolégicos o quien haga sus
o DLC coordina con la empresa de transporte, para el traslado TBEEE §
gde los produqtos conjuntamente con un representante de Representante de
macen de Bioldgicos. DMID
El Responsable de Cadena de Frio o su representante de CZSZﬁg”;:gsodge
Almacén Bioldgicos se traslada en un vehiculo a la IPRESS Almacén Biologicos
destino o Centro de Acopio DIRIS LC, ubica al responsable 5 5 heirs M e
6.2.5.8 | de Inmunizaciones de la IPRESS o Encargado de Cadena q vecesg
de Frio en Centro de Acopio y le entrega los documentos y R ¢ { de |
los productos, previa verificacion segun 6.2.5.5 y firman los eplrsis?%nsasn e
documentos segun 6.2.5.6 3 HUD
recepciona.
Reqularizacion de Actas de Entregas Provisionales a
Punto de Acopio DIRIS LC
6.2.5.9 En el caso de atencion con Acta de Entrega Provisional a
Centro de Acopio DIRIS LC para los Centros de
Vacunacion, en un plazo maximo de cinco (05) dias, la Responsable de
Responsable de Inmunizaciones procede a regularizar la Estrategia de
entrega remitiendo el Cuadro de Distribucién a DMID, Inmunizaciones
precisando las IPRESS a las que se deben generar las DIRIS LC
Guias de Remisién, especificando cantidad de vacunas y
jeringas por cada IPRESS.
6.2.5.10 | Se verifica el cuadro de distribucion remitido por la
Responsable de la Estrategia de Inmunizaciones, y de no | Jefe de Oficina de
haber observaciones, se autoriza con correo o Acceso y Uso de
telefénicamente a Representante DMID en Almacén de Medicamentos o
Bioldgicos para que proceda a generar la Guia de Remision Director DMID
a las IPRESS programadas.
6.2.5.11 | Las Guias de Remisién se entregan a Responsable de
Inmunizaciones DIRIS LC, quien se hara responsable de la Responsable de
posterior devolucion al Almacén de Biolégicos de la Guia de Estrategia de
Remisién firmada por el Responsable de Inmunizaciones o Inmunizaciones
su representante de la IPRESS de destino, en un plazo DIRIS LC
maximo de 48 horas.
El Equipo Técnico de Inmunizaciones DIRIS LC se traslada
a cada IPRESS que cuente con Guia de Remisiéon de
6.2.5.12 | Vacunas para gestionar su firma de recepcion, y para Responsable de

entregarles el padron de vacunados en el Centro de
Vacunacién con las vacunas comprendidas en la Guia de
Remision. Con dichos documentos la IPRESS (Farmacia)
registrara la Guia de Remision en el Aplicativo SISMED y el
registro de salidas con el padrén de vacunados.

Estrategia de
Inmunizaciones
DIRIS LC

6.2.6 REGISTRO DE INGRESOS y CONSUMO DE VACUNAS COVID-19 EN IPRESS
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6.2.6.1

En la IPRESS luego de firmar la recepcion de la Guia de
Recepcion de vacunas COVID 19 y Jeringas por parte del
Responsable de Inmunizaciones, debe entregar dicho
documento al Responsable de Farmacia. También debe
entregar fotocopia del “Formato de Vacunacién COVID 19 -
Registro Individual” con los productos contenidos en la Guia
de Remisién o en su defecto un documento o reporte
firmado que sustente la cantidad de vacunados.

Responsable de
Inmunizaciones
IPRESS

6.2.6.2

En farmacia, con la Guia de Remisién firmada por
Responsable de Inmunizaciones, debe proceder a registrar
su ingreso en el Aplicativo SISMED

Responsable de
Farmacia de la
IPRESS

6.2.6.3

En Farmacia, con la fotocopia del “Formato de Vacunacioén
COVID 19 - Registro Individual” con los productos
contenidos en la Guia de Remision o en su defecto un
documento o reporte firmado que sustente la cantidad de
vacunados, debe proceder a descargar el consumo de
vacunas en el Aplicativo SISMED

Responsable de
Farmacia de la
IPRESS

6.2.7 DEVOLUCIONES DE VACUNAS COVID-19 Y JERINGAS AL ALMACEN DE
BIOLOGICOS.

6.2.7.1

Cualquier devolucion de vacunas COVID 19 y jeringas a
Almacén de Biolégicos, debe efectuarse previa
comunicacion por correo o documento de la IPRESS a
Responsable de Inmunizaciones de DIRIS LC que sustente
el motivo de devolucién, para su evaluacién y autorizacion

Responsable de
Inmunizaciones de
la IPRESS

6.2.7.2

La Responsable de la Estrategia de Inmunizaciones de
DIRIS LC comunica por email a la DMID la cantidad a
devolver de la IPRESS, para que sea recepcionado por el
Almacén de Biologicos

Responsable de
Inmunizaciones
DIRIS LC

6.2.7.3

Se autoriza a Almacén de Bioldgicos para que recepcione
la devolucién, en las cantidades autorizadas por la
Responsable de Inmunizaciones de DIRIS LC.

Director DMID o
Jefe de Oficina de
Acceso y Uso de

Medicamentos

6.2.7.4

Se comunica por correo o telefonicamente a la IPRESS la
aprobacion para la devolucion de Vacunas y jeringas. La
devolucion se efectua con el siguiente documento:
v IPRESS de Primer Nivel de Atencion: Con Nota de
Devolucién.
v' Hospitales e
PECOSA

Instituciones No MINSA: Con

Representante
DMID en Almacén
de Biologicos.

RESPONSABILIDADES

El Responsable de Inmunizaciones Vacunacion COVID 19 de la DIRIS LC o quien haga
sus veces, y el Director de Medicamentos, Insumos y Drogas, son los responsables de
hacer cumplir las disposiciones del presente procedimiento a nivel de la DIRIS LC, segun
sus competencias; e informar periédicamente a la Direccion General sobre la ejecucion
del presente procedimiento.

El Director Ejecutivo de Medicamentos, Insumos y Drogas y Jefe de la Oficina de Acceso
y Uso Racional de Medicamentos, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, son responsables
de evaluar permanentemente la gestion del suministro de vacunas COVID 19, disponiendo
las acciones del caso para su uso eficiente.
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VIIl. ANEXOS

v Anexo 1: Diagrama de Flujo del Procedimiento de suministro de vacunas y jeringas
contra la COVID 19.

v Anexo 2: Acta de Recepcion por No Conformidades (AB-MAPRO-REGO01)

Anexo 3: Flujograma para la aplicacién de un plan de Contingencia

Anexo 4: Formato de Vacunacion COVID 19 - Registro Individual (Formato de la

Estrategia de Inmunizaciones)

LSRN
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ANEXO 1: DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO DE SUMINISTRO DE
VACUNAS Y JERINGAS CONTRA LA COVID 19.
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PROGRAMACION Y DISTRIBUCION DE VACUNAS COVID-19 A IPRESS O PUNTO DE ENTREGA DLC

(6.2.4y 6.2.5)

OFICINA DE ACCESO Y USO DE
MEDICAMENTOS/DMID DLC

INICIO

w

Elabora cuadro de distribucién

Remite carreo indicando:
Cantidad de vacunas
Canntidad de Jeringas
IPRESS o Punto de Entrega
- Fecha y Hora estimada de entre ga

Recepaona correo

Conforme

PECOSA

* Inmunizaciones de IPRESS o

ALMACEN BIOLOGICOS DLC

RESPONSABLE INMUNIZACIONES IPRESS

REPRESENTANTE DMID
AB DLC

Prepara los Productos a

Comunica a Responsable de

Puntos de Entrega

§ | Coordina Recjo ©

| Envio de los Productos

Genera Documento para
entrega

P

>

i

o

Acta
Provisional

RESPONSABLE CADENA DE FRIO

Verificacién de Productos

- Descripcién de Productos
- Cantidad de Productes
Ho:

-Tiempo de Vida Util
-Condiciones de almacenamiento

entregar

4 SO 1 > Recepdona PECOSA/Guia/Acta

Firma
PECOSA/Guia/Acta
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REGISTRO DE INGRESOS y CONSUMO DE VACUNAS COVID-19 EN IPRESS DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION

(6.2.6)
RESPONSABLE ESTRATEGIA INMUNIZACIONES IPRESS ] RESPONSABLE DE FARMACIA IPRESS
[ o
I\"MV S—— ;,-«.‘:')
Entrega Guiade | ] Recepciona Guia !
Recepcion y Copia | de Recepdon de !
del Formato de | . ¥ Vacunas y Copia |
Vacunacion del Formato de
ik Vacunacion

e ——

i
H
|
¥ :
. Archiva Guiade |
. Recepciony Copia |
. delFormatode |
Vacunacién |

S

FIN )
/

/
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DEVOLUCIONES DE VACUNAS COVID-19 Y JERINGAS AL ALMACEN DE BIOLOGICOS
(6.2.7)

OFICINA DE ACCESO Y USO
DE MEDICAMENTOS/DMID

RESPONSABLE ALMACEN
BIOLOGICOS DLC

RESPONSABLE INMUNIZACIONES IPRESS | ESTRATEGIA INMUNIZACIONES DLC |

INICIO

4
Comunica via Correo 0 Documento
las cantidades a devolver s Evalua

sustentando el motivo

Ty

FIN 1T NO: 4 Conforme
4 e
\ S " «

b ot y
sl
St

§
!
Comunica por correo la i Autoriza la recepcion de la #» Comunicala devoludon

cantidad a devolver devolucion

| Genera Documento de Devolucion
Hospital: PECO SA

IPRESS: Nota de Devoludén

Coordina Re wjo o Envio
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PERU | Ministerio

de Salud

“Decenio de ia Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo del Bicentenario dei Peru: 200 anos de Independencia”

Integradias de Salud
Lima Centro
: - Siglas de la Institucion - Siglas Ano Calendario de
Tipo de documento Numeracion " : 5
del érgano que genera el DN aprobacion
MANUAL DE PROCEDIMIENTO N°001-v.01 DMID-OAURMFyT 2021

REGULARIZACION DE ACTAS PROVISIONALES

(6.2

.5.9)

ESTRATEGIA INMUNIZACIONES DLC

OFICINA DE ACCESO Y USO DE MEDICAMENTOS/DMID -

REPRESENTANTE DMID ALMACEN BIOLOGICOS DLC :

RESPONSABLE INMUNIZACIONES IPRESS

- Consolida las Gufas Provisionales por -
Punto de Acopio

7

Elabora cuadro de distribucién para
fa IPRESS :

v
Remite correo indicando:
- Cantidad de vacunas
- Canntidad de Jeringas
- IPRESS o Punto de Entrega
- Fecha y Hora estimada de entrega
e

P Recepdona correo

w

Conforme WO,

"

Comunica a Responsable de
= Inmunizaciones de IPRESS o
Puntos de Entrega

N S 1. I B

v

] Genera Gufa -

Firma
Guia

FIN

Recepdona Guia
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ANEXO 2: ACTA DE RECEPCION POR NO CONFORMIDADES (AB-MAPRO-REGO01)

Vigencia
Pagina 1 de 1
) ESTABLECIMIENTO DE SALUD: No: - 20

Siendo las ..., se procedid a recibir los productos enviados por el aimacén especializadode ... verificAndose las observacicnes que se
detaiian a continuacion:
MOTIVO:

i EXCESO 5 PRODUCTIO EQUIVOCCADO

2 FALTANTE 5 PROXIMO VENCIMIENTO

3 ROTO 7 OTRC MIOTIVO

4 DETERIORADO O DANADO

Prod N b " x » "
Codi SISTAED o \:cto»(‘ or'r:: e Lo Eechn Vf imient N* PECOSA oGl Cantidad en guia o Cantidad Cantidad devuelta o
cion — Forma a Venc o i
&o concentra € ec imiento uia PECOSA aceptada faltante

Farmacéutica- presentacion)

RESPONSABLE DEL SERVICIO DE FARMACIA: JEFE DE ESTABLECIEMIENTO DE SALUD:
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ANEXO 3: FLUJOGRAMA PARA LA APLICACION DE UN PLAN DE CONTINGENCIA

RESPONSABLE DE INMUNIZACIONES IPRES

Y P TR S A Y A A R P

INICIO

LS TR

v Corte de Luz o mal

¢Incidente en
. horario
-laborable?-

St
v
Ingresa a cadena
de frio y verifica
equipos y 4
conexiones
electricas , segin
pautas

b 4

Funcionan -
T, equipos

T
¥

I NO
i
Coloca productos
. enotro eqipo o

b en cajas temicas y
i solicita reparacion

{

W

)

Evalla el reporte s

¥

Comunica
incidencia a DMID
DLC

-

Terminar Tt

funcionamiento de equipos

FLUJOGRAMA DE CONTINGENCIA PARA LA CADENA DE FRIO

PERSONAL DE VIGILANCIA

Comunica por
Telefono al
Responsable de
Inmunzaciones
PIRESS
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S
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ANEXO 4: FORMATO DE VACUNACION COVID 19 — REGISTRO INDIVIDUAL (Formato de la estrategia de Inmunizaciones)
= FORMATO VACUNACION COVID-19 Pp—
REGISTRO INDIVIDUAL Wil
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