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“ADQUISICION DEL GENERADOR DE OXIGENO MEDICINAL PARA EL EE.SS.
HOSPITAL REGIONAL VIRGEN DE FATIMA - CHACHAPOYAS, EN EL MARCO DE LA
EMERGENCIA NACIONAL POR EL COVID-19”

HITO DE CONTROL N° 1 - ACTUACIONES PREPARATORIAS Y OTORGAMIENTO DE
LA BUENA PRO

l. ORIGEN

El presente informe se emite en mérito a lo dispuesto por la Gerencia Regional de Control de
la Contraloria General de la Republica mediante Oficio n.® 000475-2020-CG/GRAM de 01 de
julio de 2020, registrado en el Sistema de Control Gubernamental — SCG con la orden de
servicio n.° 02-L452-2020-171, en el marco de lo previsto en la Directiva n.® 002-2019-
CG/NORM “Servicio de Control Simultaneo”, aprobada mediante Resolucién de Contraloria n.°
115-2018-CG, de 28 de marzo de 2019.

Il. OBJETIVOS
2.1 Objetivo general

Determinar si la adquisicion del generador de oxigeno medicinal para el EE.SS. Hospital
Regional Virgen de Fatima - Chachapoyas, en el marco de la Emergencia Sanitaria
Nacional por el COVID-19, se efectia de acuerdo con el marco normativo vigente.

2.2 Objetivo especifico

Determinar si las actuaciones preparatorias y otorgamiento de la buena pro en el
procedimiento de seleccion de contratacion directa para la adquisicion del generador de
oxigeno medicinal para el EE.SS. Hospital Regional Virgen de Fatima — Chachapoyas, en
el marco de la Emergencia Sanitaria Nacional por el COVID-19, se realizé conforme a la
Normativa Sanitaria vigente.

. ALCANCE

El servicio de Control Concurrente se desarrollé a las actuaciones preparatorias y otorgamiento de
la buena pro en el procedimiento de seleccion de contratacion directa la adquisicion del generador
de oxigeno medicinal para el EE.SS. Hospital Regional Virgen de Fatima — Chachapoyas, en el
marco de la Emergencia Sanitaria Nacional por el COVID-19, y ha sido ejecutado del 1 al 7 de
julio de 2020, en la localidad de Chachapoyas, Jr. Triunfo Cdra. 3 S/N, distrito de Chachapoyas,
provincia de Chachapoyas y region de Amazonas.

. INFORMACION RESPECTO DEL HITO DE CONTROL

Las actividades que forman parte del hito de control objeto del Control Concurrente, corresponde
a las actuaciones preparatorias y otorgamiento de la buena pro en el procedimiento de seleccion
de contratacion directa para la adquisicion del generador de oxigeno medicinal para el EE.SS.
Hospital Regional Virgen de Fatima — Chachapoyas en el marco de la Emergencia Sanitaria
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Nacional por el COVID-19, a cargo Direccion Regional de Salud Amazonas, en adelante
“Entidad”, por el presupuesto de IORAR! cuya inversion total asciende a S/ 1 026 400,00.

. SITUACIONES ADVERSAS

De la revision selectiva efectuada de los documentos que sustentan las actuaciones preparatorias
y otorgamiento de la buena pro, se han identificado situaciones adversas que afectan o podrian
afectar la continuidad del proceso, el resultado o el logro de los objetivos para la adquisicion del
generador de oxigeno medicinal para el EE.SS. Hospital Regional Virgen de Fatima -
Chachapoyas, las cuales se exponen a continuacion:

1. AREA USUARIA ELABORO ESPECIFICACIONES TECNICAS, CONTRAVINIENDO LO
ESTABLECIDO EN LA NORMATIVA APLICABLE, PONIENDO EN RIESGO QUE LA
CONTRATACION NO CUMPLA CON LOS ESTANDARES NORMADOS, LO QUE
GENERARIA LA POTENCIAL AFECTACION EN LA SALUD DE LOS USUARIOS DE
OXIGENO MEDICINAL DEL HOSPITAL REGIONAL VIRGEN DE FATIMA DE
CHACHAPOYAS.

a) Condicion:

En principio, es preciso sefalar que mediante oficio n.° 0490-2020-G.R. AMAZONAS-
DRA/HRVFCH-DE de 4 de mayo de 2020, el Director Ejecutivo del Hospital Regional
Virgen de Fatima Chachapoyas, solicitd a la Entidad la ampliacion de la planta generadora
de oxigeno del referido hospital, debido al incremento de atenciones en el servicio de
hospitalizacion por motivos del aumento de infectados por COVID - 19 en toda la region
Amazonas; es por ello, que la planta que actualmente se encuentra en funcionamiento es
insuficiente para el abastecimiento de oxigeno medicinal, adjuntandose para tal efecto, un
informe técnico que justifica la adquisicion de la referida planta de oxigeno y las
especificaciones técnicas del kit de equipamiento del generador de oxigeno medicinal, tal
como se muestra en las imagenes siguientes:

* Inversiones plblicas que no constituyen un proyecto de inversion -es decir, las inversiones de optimizacion, ampliacion marginal,
reposicion y rehabilitacion {IOARR)- tienen como primera caracteristica que su objeto principal de intervencion es sobre un activo que
forma parte de una Unidad Productora6 (UP).

Control Concurrente a la Direccion Regional de Salud Amazonas, distrito Chachapoyas, provincia Chachapoyas y region Amazonas.
Periodo: 1 al 7 de julio de 2020
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Imagen n.° 1
Oficio n.® 0480-2020-G.R.AMAZONAS-DRSA/HRVFCH-DE
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OFICIO N° 0490 =2020-G.RAMAZONAS-DRSA/HRVECH-DE

Seiior:

Dr. ROLANDO RAMOS CHUQUIMBALQUI
Director Regional de Salud Amazonas.
Gobierno Regional Amazonas,

ASUNTO : SOLICITA AMPLIACION URGENTE DI PLANTA DE OXIGENO
DE HOSPITAL REGIONAL VIRGEN DE FATIMA,

Con la mayor deferencia me dirijo al Bespacho de su Digno cargo, para
expresarle mi cordial saludo, asimismo informar sobre el estado actual en la que se encentra
la Planta Generadora de Ovigeno y la necesicad trgente de ampliaciin de la misma, ya que
con el actual incremento de Servicios y el Estado de LEmergencia por la que estamos pasando,
el cual es insimo indispensable en el tratamiento del coronavirus COVID-19.en pacientes
hospitalizados, la Planta es insuficiente para abastecer de manera adecuada a todos los
servicios con los que contamos, por lo que se requicre la adquisicion de wna planta con mis
capacidad de produceion gque cumpla con las normas  pardmetros exigidos por el MINSA (DS
N° 016-2017-SA). Asimismo informar sobre ly sitwaciin preacupante de la Planta de Oxigeno
e este Nosocomio, tal como detalla a continnacion:

S = SRR ot ST
s o s e g oD S

L ANTECEDENTES

Y El Hospital Regional Virgen de Fitima - Chachapoyas, fue construidn en el afio de 1961 y
entra en funcionamienta el primero de Junio de 1964, para atemder a la poblacién de
Chachapoyas de aproximadumente cvatro mil (4 000) habitantes,

Actualmente este Nosocamio, cuenta con cincrenta Y cinco (35) ailos de vida nstitucional,
siendo un Establecimiento de Categoria Il - 2; por lo tanto, por ser cl Hospital Referencial
de la Regidn Anazonas y el de mds alta categorizacidn, tiene como dmbito de influencia
las sicte Provineias de fa Region, contando en la actualidad con una poblacion gue habita
en la Ciudud de Chachapoyas de treinta y dos mil (32 000) habituntes; adicionalmente a
ello tenemos wna poblacion adscrita del SIS que son aproximadamente 12 mil afiliados.

El Hospitat Regional Viegen de Fitima, cuenta con Unidades Productoras de Servicios de
Sulud (UPSS), tales como: Consulta Externa, Ewnergencia, Hospitalizacion, Cenro
Obstétrico, Centro Quirirgico, Medicina Fisica y Rehabilitacion, Medicing Interna,
Cirngia General y Traumatologia, Ginecoobstetricia, Pediatria Neanatologia, Diagndstico
por hndgenes, Farmacia, Nutricion y Dietética y Central de Esterilizacion, wnidad de
seguros, Laboratorio Clinico, Banco de Sangre. Adicionalmente a estos servicios, la
puesta en operatividad del Centro Materno Perinatal, con su propia sala de parlos,
legrados, esterilizacidn, widad de cuidados intensivos neanatales y hospitalizacion, lo
cual ka incrementucds exponencialmente la demanda de oxigeno.

wwwregionamazonas.gob.pe g:a;:ﬂ:?ﬁmf: V49
winnhosplahirgendelatmagobipe | 1y o imrats

Fuente: Oficio n.” 0490-2020-G.R. AMAZONAS-DRSA/HRVFCH-DE de 4 de mayo de 2020.

Control Concurrente a la Direccién Regional de Salud Amazonas, distrito Chachapoyas, provincia Chachapoyas y region Amazonas.
Periodo: 1 al 7 de julio de 2020
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Imagen n.° 2

N

v El Hospital cuenta con una Planta generadora de Oxigeno, el cual viene en
funcionamienta desde el aiio 2010, recalcando a su vez que el oxigena es un gas vital y
clementa basico en fodos los servicios con los que cuenta wi Establecimienta de Salud:
Juciendo mencicn gue mo solo abastece a nuestro Hospital Regional sino también a lu
Direccion Regional de Salud ~ DIRESA, Establecimientos de Salud de la periferia y
piiblico en general.

v Actualmente, la Planta produce 4.8 m302hora, siendo la necesidad de 10 m3 02hora
como mininto, por lo que a la fecha los equipos reciben el axigeno con nenar presidn gue
la requerida, debiendo ser esta de 60 PSI.

Y Las estadisticas de los iltimos § aiios en personas atendidas y atenciones ha incrementado

teniendo ¢l siguiente cvadro:

T T T[T NODEPACIENTES | N°DEATENCIONES
__ ANOS__ | _ ATENDIDOS |  PORPACIENTE
L_ 2014 97 - 50731

— l

I e ———e)
[ 2018 14 246 t 71213 |
S | |- B = o S e |

| FEEEp e

& ATENDIDOS.- Persona que recurre a un Esiablecimiento de Salud para recibir aleacidn médica,
& ATENCIONES.- Persona atendida en diferentes servicias con los que cuenta ol Establecimiento de Salud

Por lo tanto, se selicita a través de su despacho, pader realizar los rdmites
correspondientes, que sean necesarios para la ampliacion de la Plante de Oxigeno, lo cual cs
de suma urgencia, ya que los de casos de pacientes COVID-19 en nuestra Regidn Amazonas va

en aunenta.

Se adjtnter a la presente:

o Informe Técnico para adguisicion de Plate de Oxigeno.
- o Especificaciones Técnicas del Kit de Equipamicnto del Generador de Oxigeno

Medicinal,

Sin otro particular me suscribo de usted, no sin antes expresar las nuestras

de consideracion y estima personal,

Atentamente,

v reqionamazonas.qob, pe | Fio- Danizl lcides Caréa N* 440
g gob-pe C’hadwagcyns-»\maz:-nas

wwathospiaivirgendelalima.gobpe | voyr 1nat) 477015
Fuente: Oficio n.® 0490-2020-G.R.AMAZONAS-DRSA/HRVFCH-DE de 4 de mayo de 2020.

Control Concurrente a la Direccion Regional de Salud Amazonas, distrito Chachapoyas, provincia Chachapoyas y region Amazonas.
Periodo: 1 al 7 de julio de 2020
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Posteriormente,  mediante  informe  n.°  059-2020-G.R.AMAZONAS/DIRESA-
DEPGS/DGIIEM/UEI-JDMB de 11 de mayo de 2020, la Entidad a través de la Direccion de
Gestion de Inversion, Infraestructura, Equipamiento y Mantenimiento — DGIIEM, luego de
haber evaluado la necesidad de oxigeno, aprobé la IOAR “Adquisicién de generador de
oxigeno medicinal; en el (la) EE.SS. Hospital Regional Virgen de Fatima -~ Chachapoyas,
distrito de Chachapoyas, provincia Chachapoyas, departamento Amazonas con CUI n.°
2487078", en adelante la “IOAR", con una capacidad de 20 m¥hora de oxigeno medicinal,
es decir, para la atencion de diez camas UCI, drea de emergencia, sala quir(irgica, UCI
neonatal y UCIN Unidad de cuidados intermedios, siendo de necesidad vital para la
prevencion de emergencias COVID - 19.

Es asi, que de la revision, verificacion y constatacion de la documentacion correspondiente,
se tiene que en las especificaciones técnicas del kit de equipamiento de la I0AR, se
advierte que en el item 1 correspondiente al Generador de Oxigeno, referente a la pureza
que solicita el area usuaria, precisa: pureza 93 (+/- 3%).

Al respecto, Reglamento de la Ley n.° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
taxativamente refiere que las especificaciones técnicas o los términos de referencia, que
integran el requerimiento, contienen la descripcion objetiva y precisa de las caracteristicas
ylo requisitos funcionales relevantes para cumplir la finalidad piblica de la contratacion?.

En tal sentido, se colige que el area usuaria mediante especificaciones técnicas requirio un
oxigeno medicinal con pureza de 93% (+/- 3%), vale decir, que sequn dicho requerimiento
la pureza exigida debe estar comprendida entre el 90 y 96 (%), especificacion que dista y
contraviene con lo establecido en el Decreto de Urgencia n.° 066-2020% el mismo que
excepcionalmente autoriza el uso de oxigeno medicinal con una concentracién no menor al
93%, para lo cual el establecimiento de salud debe garantizar el cumplimiento del
programa de mantenimiento y calibracion del equipo generador, lineas de distribucion y
almacenamiento del oxigeno medicinal, asi como el control de calidad y cambio de los
consumibles*; no obstante, el area usuaria consigno la siguiente especificacion técnica:

2 Reglamento de la Ley n.” 30225, Ley de Contrataciones del Estado; Art. 29.1. Las especificaciones técnicas, los términos de referencia
o el expediente técnico de obra, que integran el requerimiento, contienen la descripcién objetiva y precisa de las caracleristicas y/o
requisitos funcionales relevantes para cumplir la finalidad publica de la contratacion, y las condiciones en las que se ejecuta, incluyendo

1 obligaciones de levantamiento digital de informacion y tecnologias de posicionamiento espacial, tales como la georreferenciacion, en

obras y consultorias de obras. El requerimiento incluye, ademés, los requisitos de calificacion que se consideren necesarios.

Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias para incrementar la produccion y el acceso a sistemas de oxigeno medicinal
para el tratamiento del coronavirus y reforzar la respuesta sanitaria, en el marco del estado de emergencia nacional por el Covid-19.

* DECRETO DE URGENCIA N° 066-2020, Decreto de Urgencia que dicta medidas extraordinarias para incrementar la produccién y el

acceso a sistemas de oxigeno medicinal para el tratamiento del coronavirus y reforzar la respuesta sanitaria, en el marco del estado de

emergencia nacional por el covid-19,

Atticulo 2. De la produccion y distribucion del oxigeno medicinal como recurso estratégico

()

2.2 Excepcionalmente, se autoriza el uso del oxigeno medicinal con una concentracion no menor al 93%, para lo cual el establecimiento

de salud debe garantizar el cumplimiento del programa de mantenimiento y calibracion del equipo generador, lineas de distribucién y

almacenamiento del oxigeno medicinal, asi como el control de calidad y cambio de los consumibles.

Control Concurrente a la Direccion Regional de Salud Amazonas, distrito Chachapoyas, provincia Chachapoyas y region Amazonas,
Periodo: 1 al 7 de julio de 2020
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Imagen n.° 3
Especificaciones técnicas del kit de equipamiento de la IDAR "Adquisicion de generador de
oxigeno medicinal; en el (la) EE.SS. Hospital Regional Virgen de Fatima - Chachapoyas”

P ‘“‘}]‘j QOBIERNOREGIONAL'AMAZONAS J
5

LY Hospital Regional “Virgen de Fitima® Chachapoyas

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL KIT DE EQUIPAMIENTO DE LA IDARR_“ADQUISICION DE
GENERADOR DE OXIGENO MEDICINAL; EN EL{LA) EESS HOSPITAL REGIONAL VIRGEN DE
IMA - CHACHAPOYAS DISTRITO DE CHACHAPOYAS, PROVINCIA CHACHAPQYAS,

DEPARTAMENTO AMAZONAS" DE C.U, N° 2487078

__GENERADOR DE OXIGENO MEDICINAL

(R

DENOMINACION DEL EQUIPO: GENERADOR DE OXIGENO MEDICINAL

| UNIDAD FUNCIONAL: UCH EMERGENCIAS
[CANTIDAD:01 S
. DEFINICION FUNCIONAL: N ey - O ey
Planta do Oxigeno Consta do un Gonerador o 20 m3fHora - :
| CARACTERISTICAS GENERALES: "
1. GENERADOR | Ry e ]

Pressuro Swing Adsorplon (PSA) do Alla Efcencia

= -,-.: ]

Tipode Generador

i Tecnologia de ulima gencracién do alta oficendia
_ 0.7 KwiHt/Nm3 de Oxigeno e

F Unidadde Control _________:Pantalla Youchsereen (color) con PLC Siemens
g .. TouchPancl 57, con display conlinug y grabacién _ DA S
& ~Pentalia continua, registro da pureza y presién da oxigeno,
g5 | -Monioreo y control inalambrico a distancia TCPAP
& | -Ajusto automético del generador segin el consumo da oxigono on la rcd._ -
S f¢ -Muestre curvas en tiempo real para monttorear 1a evolucién dola presin y fa concenbracion,
L cPaviagedeine, .
-Programacién do operaciones de manienimiento,
“Regisko hisiér

s

-ﬁ
(Y
ANGELES
£ Bervees Gerereles

-Cambio automatico e los gencradares loniendo en cuenta, Ia gestion de prioridades y los esiados de emorgencia
g Uno OB OROSL oo v e o B L B
Anaizadorde Odgeno __:Lectura en Pantalla LCD, Sensor Circonlo J
|_Socador da Aire ... ____:Secador de Aire de Absorcién (Regenerative)
| Incorporado de Alla Eficiencla -

~aficons

. SB[ Presiendedoscarga T

( ‘ R (\izz |Pucrn -3%) 4 T

i & . ———
# | Dimensionesaproxmadas _ :lago100em (RO — '

GOF
WA
GEN
el

(Poso
Cantidad

|2 COMPRESOR DE AIRE ESTACIONARIG

‘PolenciadVolislo T 1GKW(1811P), 230V -3-60Hz

Jpo _____ :Dolomilos rolativos inyeclados poraceite
Capacidad (FAD) ADACNETREE e 270 o T
Refrigeracin i Refrigoradooraire T T
_Presién Maxima do abajo 104 psi e e R
Cenficacén  _ :CE/ASME paarccipentesapresign
Certificacid e :UL/cUL para lodos los comp nentes eléclricos. pre— _

... Tipo estrella bidngulo de veltaje reducido. R

Tipo lemifo rotativo lubricado de una solaetapa

Arancader

_Unidad compresora Ie? 1 500
Molor . :IE3 (Eficiencia Premium), IPS5(TEFC)
Firos _.i-Fillodo uso general coalescentede tmica T
S o . ._-Filto_de alto rendimiento conloscentn de 001 micra
Fuente: Informe n.° 059-2020-G.R.AMAZONAS/DIRESA-DEPGS/DGIEM/UEI-JOMB de 11 de mayo de 2020.

En Suma, el area usuaria formulé el requerimiento de la planta generadora de oxigeno
medicinal, en la cual, dentro de sus especificaciones técnicas precisd que la pureza del
oxigeno medicinal que debera producir dicho generador, sera del 93 (+/-3%), lo cual, deja
la posibilidad abierta de que el proveedor proporcione un generador de oxigeno cuya
produccion de oxigeno medicinal sea como minimo con una pureza de 90%, lo que
contraviene con la normativa aplicable, que exige como minimo 93% de pureza.

Control Concurrente a la Direccion Regional de Salud Amazonas, distrito Chachapoyas, provincia Chachapoyas y regién Amazonas.
Periodo: 1 al 7 de julio de 2020
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Por tanto, dicho actuar generaria el potencial riesgo de la instalacion de un generador no
acorde con la normativa, lo cual, acarrearia el sub riesgo de suministro de oxigeno con la
pureza inapropiada para el tratamiento de pacientes infectados con el COVID-19,
generando la potencial afectacion en la salud de los usuarios.

b) Criterio:

Las actuaciones anteriormente sefialadas no vienen adoptando en consideracion lo
siguiente:

v" Decreto de Urgencia n.° 066-2020 de 4 de junio de 2020, Decreto de Urgencia
que dicta medidas extraordinarias para incrementar la produccion y el
acceso a sistemas de oxigeno medicinal para el tratamiento del coronavirus
y reforzar la respuesta sanitaria, en el marco del estado de emergencia
nacional por el COVID-19,

“Articulo 1. Objeto

El presente Decreto de Urgencia tiene por objeto establecer medidas extraordinarias para
incrementar la produccion y el acceso a sistemas de oxigeno medicinal para el tratamiento
del Coronavirus (COVID-19), a fin de reforzar y garantizar la respuesta sanitaria efectiva y
oportuna para la atencion de las personas con sospecha o diagnostico positivo,

Articulo 2. De la produccion y distribucién del oxigeno medicinal como recurso
estratégico

2.1(...).

2.2 Excepcionalmente, se autoriza el uso del oxigeno medicinal con una
concentracion no menor al 93%, para lo cual el establecimiento de salud debe garantizar
el cumplimiento del programa de mantenimiento y calibracién del equipo generador, lineas
de distribucion y almacenamiento del oxigeno medicinal, asi como el control de calidad ¥y
cambio de los consumibles. (Resaltado y subrayado es nuestro )

v" Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del Estado,
aprobado con Decreto Supremo N° 082-2019-EF de 12 de marzo de 2019.

“Articulo 2. Principios que rigen las contrataciones

Las contrataciones del Estado se desarrollan con fundamento en los siguientes principics,
sin perjuicio de la aplicacion de otros principios generales del derecho publico que resulten
aplicables al proceso de contratacion.

Los principios sirven de criterio de interpretacion para la aplicacién de la presente norma y
su reglamento.

()

¢) Transparencia. Las Entidades proporcionan informacion clara y coherente con el
fin_de que todas las etapas de la contratacién sean comprendidas por_los
proveedores, garantizando la libertad de concurrencia, y que Ia contratacion se desarrolle
bajo condiciones de igualdad de trato, objetividad e imparcialidad. Este principio respeta
las excepciones establecidas en el ordenamiento juridico. (Resaltado y subrayado es
nuestro)

()

f) Eficacia y Eficiencia. El proceso de contratacion y las decisiones que se adopten en su
ejecucion, deben orientarse al cumplimiento de los fines, metas y objetivos de la Entidad,
priorizando estos sobre la realizacion de formalidades no esenciales, garantizando la
efectiva y oportuna satisfaccion de los fines publicos para que tengan una repercusion
positiva en las condiciones de vida de las personas, asi como del interés publico, bajo
condiciones de calidad y con el mejor uso de los recursos publicos e integracion para
solucionar sus vacios y como parametros para la actuacion de quienes intervengan en
dichas contrataciones.

()
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Articulo 16. Requerimiento

16.1 El area usuaria_requiere los bienes, servicios u obras a confratar, siendo
responsable de formular las_especificaciones técnicas, términos de referencia o
expediente técnico, respectivamente, asi como los requisitos de calificacion; ademas de
justificar la finalidad piblica de la contratacion. Los bienes, servicios u obras que se
requieran deben estar orientados al cumplimiento de las funciones de la Enlidad.

16.2 Las especificaciones técnicas, términos de referencia o expediente técnico
deben formularse de forma objetiva y precisa por el area usuaria. (...)(Resaltado y
subrayado es nuestro)”

v" Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del Estado, aprobado
con Decreto Supremo N° 344-2018-EF de 29 de diciembre de 2018.

“Articulo 29. Requerimiento

29.1. Las especificaciones técnicas, los términos de referencia o el expediente
técnico de obra, que integran el requerimiento, contienen la descripcion objetiva y
precisa de las caracteristicas y/o requisitos funcionales relevantes para cumplir la
finalidad publica de la contratacion, y las condiciones en las que se ejecuta, incluyendo
obligaciones de levantamiento digital de informacion y tecnologias de posicionamiento
espacial, tales como la georreferenciacion, en obras y consulforias de obras. El
requerimiento incluye, ademas, los requisitos de calificacion que se consideren necesarios.
(-..)

29.8. El drea usuaria es responsable de la adecuada formulacion del requerimiento,
debiendo asequrar la calidad técnica y reducir la necesidad de su reformulacion por
errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de contratacion.
(Resaltado y subrayado es nuestro”

c) Consecuencia:

La situacion expuesta, contraviene los principios de transparencia, eficacia y eficiencia que
deben regir los actos de la administracion plblica con cargo a la erogacién de fondes publicos, e
irrogaria un potencial riesgo de adquirir un generador de oxigeno sin la pureza exigida por la
normativa, representando a su vez, el sub riesgo de afectacién a la salud de los usuarios del
oxigeno medicinal de la region Amazonas.

2. LA ENTIDAD OTORGO LA BUENA PRO A EMPRESA QUE CONSIGNO EN SU
OFERTA DISPOSITIVO MEDICO QUE NO CUENTA CON REGISTRO SANITARIO;
PONIENDO EN RIESGO LA PRODUCCION DE UN ADECUADO AIRE COMPRIMIDO
MEDICINAL, LO QUE PODRIA AFECTAR LA SALUD DE LOS PACIENTES DEL
HOSPITAL REGIONAL VIRGEN DE FATIMA DE CHACHAPOQYAS.

a) Condicion:

De manera previa, resulta pertinente sefialar que en la visita realizada a la Entidad el 23
de junio de 2020, se verifico en el acervo documentario la existencia del expediente de
contratacion de la IOAR “Adquisicion de generador de oxigeno medicinal; en el (la)
EE.SS. Hospital Regional Virgen de Fatima — Chachapoyas, distrito de Chachapoyas,
provincia Chachapoyas, departamento Amazonas de CUI n.® 2487078", en adelante,
“generador de oxigeno medicinal’, donde obra entre las actuaciones preparatorias, la
ofeta econdmica del postor PENTA GAS S.AC., identificado con RUC n.°
20122143750.

Control Concurrente a la Direccion Regional de Salud Amazonas, distrito Chachapoyas, provincia Chachapoyas y region Amazonas.
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Posteriormente, se evidencid que mediante Carta n.° 008-2020-G.R.AMAZONAS-
DRSA-OEA/OA de 2 de junio de 2020, la entidad notifica el otorgamiento de la Buena
Pro a PENTA GAS S.A.C, referente a la adquisicion del generador de oxigeno
medicinal, por el monto de S/ 1 024 400,00; tal como se aprecia en la imagen que
sigue:
Imagen n.° 4
Carta n.° 008-2020-G.R.AMAZONAS-DRSA-OEAJOA
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Fuente: Carta n.° 008-2020-G.R. AMAZONAS-DRSA-OEA/OA de 2 de junio de 2020.

En ese contexto, revisada la oferta del postor PENTA GAS S.A.C., se evidencia en el
item 5, relacionado al aire comprimido medicinal, que dicho postor oferta un
compresor de aire libre de aceite con secador y filtros purificadores de marca:
PENTA GAS, modelo: PCA-2x2, para la produccion de aire comprimido medicinal, el
mismo que tiene, entre otras utilizaciones, la de servir para las aspiraciones de
secreciones de los pulmones y todo el tracto respiratorio, utilidad que dicho sea de
paso, es fundamental en tiempos de COVID-19.

Para mayor ilustracion, véase la propuesta economica del postor ganador de la Buena
Pro, en la que se sefiala que el compresor de aire medicinal, es de la marca PENTA
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GAS, marca de propiedad del postor ganador PENTA GAS S.A.C., empresa que aduce
contar con registro sanitario de DIGEMID, tal como se sefiala en la imagen que se

muestra a continuacion:
Imagen n.° 5
Oferta econémica de PENTA GAS S.A.C. :
item 5y 6 Aire comprimido medicinal PCA -2+2, 2 HP y Certificaciones .
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Fuente: Oferta econdmica de PENTA GAS S.A.C. de 20 de mayo de 2020.

Sin embargo, realizada multiples busquedas en el portal web de la Direccién General f
de Medicamentos Insumos y Drogas®, se advierte la inexistencia del registro '

? hitp://www digemid.minsa.qob.pe/lisprocon.asp
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sanitario de dispositivos médicos del compresor de aire libre de aceite con
secador y filtros purificadores de marca: PENTA GAS, modelo: PCA-2x2, tal como
se revela en las imagenes que siguen:

Imagen n.° 6
Informacién busqueda en el registro sanitario de dispositivos médicos — DIGEMID

Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

e,

INFORMACION DE BUSQUEDA
Registro sanitario

Nombre del producto JIEVETS COMPRIMIDO MEDICINAL
EFBbricantn
i - -

Representante | -

Estado QRCEED ~ || Consuttar |

Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

ﬁ> No existe informacion
olverfSe buscd en la Base de Daros y no se enconmraron Productos Registrados

Fuente:http:/Avww.digemid.minsa.goeb.pe/conpro.asp y hitp:/iwvww.digemid.minsa.qob.pellisprocon.asp

Imagen N° 7
Informacién de busqueda en el registro sanitario de dispositivos médicos - DIGEMID
% Registro Sanitario de Dispositivas Madicos
—
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Imagen n.° 8
Informacion de bisqueda en el registro sanitario de dispositivos médicos - DIGEMID

g Registro Sanitario do Dispositivos Madicos
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De ofro lado, en la citada oferta en el item 6 relacionada a las certificaciones del
referido postor ganador, empresa PENTA GAS S.A.C., consigna al I1SO 13485: |a
norma ISO 13485:2016 de equipos médicos, demostrando asi, que aparentemente
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esta empresa contaria con dicho ISO de sistema de gestion de calidad reconocido para
fabricantes de equipos médicos, el mismo que data del aio 2016. (Ver imagen n.° 5).

Asimismo, luego de hacerse la verificacion en el portal web del postor ganador de la Buena Pro,
se tiene que dentro de los productos que oferta la citada empresa, se encuentra la oferta de
plantas de generacion de oxigeno medicinal, precisando en sus especificaciones que ésta
contaria con certificaciones y aprobaciones, entre ellos: 1SO 13485:2012, tal como se
muestra en la imagen que sigue:

Imagen n.°9
Busqueda indagatoria en el portal web de PENTA GAS SAC.

\(-) PENTAGAS NOWSTEGS  PRODUCTOS ¥ SESACHS m
t PLANTAS DE GENERACION DE
] OXIGENO MEDICINAL SOLICITA UNA
o MOOELC: M3 F5A COTIZACION

Ememcter i 4%

MODELOS
1 i Requeriniento de Aire | | Certificados y
MODELO Copxcidad | Pureza |Presidn Sdfida | <:—_—]
MENTISM5-PSA 10 |] 10Mm3/h 1,5 Nm3minuo @ 7 Bar [9KW)
MENTIS MS-PSA 1S || 1SKm3/h 2.2 Nm3fminuo @ 7 Bar {15 KW)
MENTE MS-PSA20 || 208m3/h | %95 &2 | 6Bar (85 pig) [3.0 Nmminun @ 7 Bar (LE KW/ 112
) 150 124852012 | <1
MENTIS M5-PSA 30 || 0nm3/h | %990pc. |108ar Opcionalls 4 Nmdminuo @ 7 Bar (27 KV/) —TTm
| MENTS MS-PSA 40 ] 40Nm3/h 5.5 Nmiminuto @ 7 Bar (36 KW)

Fuente: hnus:Hgentagas.com!oroductosr’mantas-deqeneracion-demiqeno-medicinah’

No obstante, de lo precedentemente referido se advierte que la nueva norma
1ISO13485: 2016 - Sistema de Gestion de la Calidad de los dispositivos médicos se
publico el 1 de marzo de 2016 y que de acuerdo con la IAFS, todos los certificados
acreditados de 1SO 13485: 2003 e 1SO 13485: 2012 tienen hasta el 31 de marzo de
2019 para pasar con éxito a 1SO 13485: 2016, esto es 3 afios después de la publicacion
de la norma 2016'.

La expiracion de los certificados a ISO 13485: 2003 y BS EN ISO 13485: 2012 es el 31
de marzo de 2019. A partir del 31 de marzo de 2019, todas las certificaciones
acreditadas segun 1S013485: 2003 y BS EN 1S013485: 2012 dejan de ser validas.

De lo expuesto, se colige que el postor ganador, en su oferta, consignd informacion
carente de sustento, en cuanto al registro sanitario se refiere; asimismo, se consigna

6 International Accreditation Forum - https:/www.iaf. nuffarticles/Spanish_Landing_Page/141 dddsad

7 https://www.nqa.com/es-pe “La IAF también ha declarado que a partir del 1 de marzo de 2018 (2 afios después de la publicacién de I1SO

13485: 2016) todos los certificados de certificacion y re-certificacion nuevos deben ser 1S013485: 2016. Por lo tanto, no emitiremos las
certificaciones 1SO 13485: 2003 o BS EN 1SO 13485: 2012 a partir del 1 de marzo de 2018".
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también, cierta informacion que se desdice con Ia brindada en su portal web,
expresamente referido a la certificacion del 1SO13485. Vale decir, en la propuesta
economica refiere tener el 1SO13485: 2016, mientras en su pagina web precisa
tener el 1SO13485: 2012, lo cual representa ambigiliedad y genera suspicacias
sobre la certificacion del 1S013485 con el que contaria la empresa Penta Gas
S.A.C,

b) Criterio:
Las actuaciones anteriormente sefialadas no vienen adoptando en consideracion lo
siguiente:

v" Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios. Publicado el 26 de noviembre de 2009,

“Articulo 1°.- Objeto de la Ley

La presente Ley define y establece los principios, normas, criterios y exigencias, bésicas
sobre los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en
seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud ¥ la Politica Nacional
de Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el Estado prioridades dentro de/
conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con calidad a
los servicios de salud.

(-..)

Articulo3°.- De los principios basicos

Los procesos y las actividades relacionados con los productos farmacéuticos, dispositivos
medicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en cuanto sea aplicable a cada
caso, se sustentan en lo siguiente:

1. Principio de seguridad: Garantia de que el producto a utilizar, en las condiciones
normales de uso y duracion de tratamiento, pueda ser utilizado con los efectos
previstos, sustentados en los estudios preclinicos y clinicos, sin presentar riesgo para
la salud.

(...).

3. Principio de calidad: Todo producto debe ser elaborado con rigurosas exigencias de
calidad, desde los ingredientes activos y excipientes, de una composicion cualitativa y
cuantitativa establecida, hasta envases adecuados y una correcta informacion
cumpliendo todos los requisitos para el asequramiento de fa calidad

(...).

Articulo 4°.- Definiciones
Para la presente Ley, se establecen las siguientes definiciones:

(...).

3. Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina
reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo
similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en los seres
humanos, solo o en combinacion, para uno o més de los siguientes propésitos
especificos:

a) Diagnéstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una
enfermedad.

b) Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion.

c) Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un
proceso fisioldgico.

d) Soporte o mantenimiento de fa vida.
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e) Control de la concepcion.
f) Desinfeccion de dispositivos médicos.

().

Articulo 6°.- De la clasificacién
Los productos regulados en la presente Ley se clasifican de la siguiente manera:

()

2. Dispositivos médicos:
a) De bajo riesgo
b) De moderado riesgo
¢) De alto riesgo
d) Criticos en materia de riesgo

().

Articulo 8°.- De la obligatoriedad y vigencia

Todos los productos comprendidos en la clasificacion del articulo 6° de la presente Ley
requieren de registro sanitario. El registro sanitario faculta a su titular para la fabricacion, la
importacion, el almacenamiento, la distribucion, la comercializacion, la promocion, la
dispensacion, el expendio o el uso de dichos productos. Toda modificacién debe
igualmente constar en dicho registro. Se exceptian de este requisito los productos
fabricados en el pais con fines exclusivos de exportacion.

El registro sanitario es temporal y renovable cada cinco afios.

(-.)"

v" 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, publicado el 27 de julio de 2011.

“Articulo 5°.- Del Registro Sanitario
La obtencion del Registro sanitario de un producto o dispositivo faculta a su titular para la
fabricacion, la importacion, el almacenamiento, la distribucion, la comercializacion, la
promocion, la dispensacion, el expendio o el uso de los mismos, en las condiciones que
- estable el presente Reglamento. Se exceptuan de este requisito los productos fabricados
en el pais con fines exclusivos de exportacion.
Todo producto o dispositivo autorizado debe reunir las condiciones de calidad, eficacia y
seguridad.
Las condiciones bajo las cuales se autorizo el registro sanitario del producto o dispositivo,
deben mantenerse durante la fabricacion, almacenamiento, distribucién, comercializacion,
importacién, promocion, dispensacion, expendio o uso.

()

v Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del Estado,
aprobado con Decreto Supremo N° 082-2019-EF de 12 de marzo de 2019.

Articulo 2. Principios que rigen las contrataciones

Las contrataciones del Estado se desarrollan con fundamento en los siguientes principios,
sin perjuicio de la aplicacién de otros principios generales del derecho publico que resulten
aplicables al proceso de contratacion.

Los principios sirven de criterio de interpretacion para la aplicacion de la presente norma y
su reglamento.

(-
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¢) Transparencia. Las Entidades proporcionan informacién clara y coherente con el fin de
que todas las efapas de la contratacion sean comprendidas por los proveedores,
garantizando la liberfad de concurrencia, y que la contratacion se desarrolle bajo
condiciones de igualdad de trato, objetividad e imparcialidad, Este principio respeta las
excepciones establecidas en el ordenamiento juridico.

(...)

f) Eficacia y Eficiencia. El proceso de contratacion y las decisiones que se adopten en su
ejecucion, deben orientarse al cumplimiento de los fines, metas y objetivos de la Entidad,
priorizando estos sobre la realizacion de formalidades no esenciales, garantizando la
efectiva y oportuna satisfaccion de los fines publicos para que tengan una repercusion
positiva en las condiciones de vida de las personas, asi como del interés ptiblico, bajo
condiciones de calidad y con el mejor uso de los recursos publicos e integracién para
solucionar sus vacios y como parametros para la actuacion de quienes intervengan en
dichas contrataciones.

)

J) Integridad. La conducta de los participes en cualquier etapa del proceso de contratacion
esta guiada por la honestidad y veracidad, evitando cualquier préctica indebida, la misma
que, en caso de producirse, debe ser comunicada a las autoridades competentes de
manera directa y oportuna.

Articulo 8. Funciones, dependencia y érganos encargados de las contrataciones

()

b) El Area Usuaria, que es la dependencia cuyas necesidades pretenden ser atendidas con
determinada contratacion o, que dada su especialidad y funciones, canaliza los
requerimientos formulados por olras dependencias, que colabora y participa en la
planificacion de las contrataciones, y realiza la verificacion técnica de las conlrataciones
efectuadas a su requerimiento, para su conformidad.

()"

v" Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del Estado, aprobado con
Decreto Supremo N° 344-2018-EF de 29 de diciembre de 2018.

“Articulo 4.- Organizacion de la Entidad para las contrataciones

(...)

El 6rgano encargado de las contrataciones tiene como funcion la gestién administrativa del
contrato, que involucra el tramite de perfeccionamiento, aplicacion de penalidades,
procedimiento de pago en lo que corresponda, entre ofras aclividades de indole
administrativo; siendo que la supervision de la ejecucion del contrato le compete al area
usuaria o al érgano al que se le haya asignado tal funcién.”

c) Consecuencia:

De la situacion expuesta, se desprende que la Entidad estaria adquiriendo un dispositivo
médico sin registro sanitario, lo cual representaria un riesgo para la salud de los usuarios
del aire comprimido medicinal; asi también, la ambigiiedad en lo referente a la certificacion
de calidad de dicho dispositivo médico sin los estandares y cerificaciones de calidad,
supondria un potencial riesgo en la salud publica de los usuarios, toda vez, que no se
encuentra garantizada la calidad del dispositivo médico.

DOCUMENTACION VINCULADA AL HITO DE CONTROL

La informacion y documentacion que la Comision de Control ha revisado y analizado durante el
desarrollo del servicio de Control Concurrente al hito de control actuaciones preparatorias y
otorgamiento de la buena pro, se encuentra detallada en el Apéndice n.° 1.
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Las situaciones adversas identificadas en el presente informe se sustentan en la revision y
analisis de la documentacion e informacion selectiva obtenida por la Comision de Control, la cual
ha sido sefialada en la condicion y se encuentra en el acervo documentario de la Entidad.

VII.  INFORMACION DEL REPORTE DE AVANCE ANTE SITUACIONES ADVERSAS

“NO APLICA"

Vil INFORMACION DE LAS SITUACIONES ADVERSAS COMUNICADAS EN INFORMES DE
HITO DE CONTROL ANTERIORES

“NO APLICA”
IX. CONCLUSIONES

Durante la ejecucion del servicio de Control Concurrente a la recepcion y almacenamiento de
productos se han advertido dos (2) situaciones adversas que afectan o podrian afectar la
continuidad del proceso, el resultado o el logro de los objetivos de Ia adquisicion del generador
de oxigeno medicinal en el EE.SS. Hospital Regional Virgen de Fatima — Chachapoyas, en el
marco de la emergencia nacional por el covid-19, las cuales han sido detalladas en el presente
informe.

X. RECOMENDACIONES

1. Hacer de conocimiento al Titular de la Entidad el presente Informe de Hito de Control, el cual
contiene las situaciones adversas identificadas como resultado del servicio de Control /
Concurrente a las actuaciones preparatorias y otorgamiento de la Buena Pro, con |a finalidad
que se adopten las acciones preventivas y correctivas que correspondan, en el marco de sus
competencias y obligaciones en la gestion institucional, con el objeto de asegurar la
continuidad del proceso, el resultado o el logro de los objetivos del adquisicion del generador
de oxigeno medicinal en el EE.SS. Hospital Regional Virgen de Fatima - Chachapoyas, en el
marco de la emergencia nacional por el covid-19.

2. Hacer de conocimiento al Titular de la Entidad que debe comunicar a la Comision de Control
las acciones preventivas o correctivas que implemente respecto a las situaciones adversas
contenidas en el presente Infg Fme.

Chachapoyas, 10 de julio de 2020.

!

Dolores De Jesi€ Rimachi Cruz
Jefe de Comision
Comision de Control

erente Regional de Control | (e)
Gerencia Regional de Control de Amazonas
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APENDICE n.° 1

DOCUMENTACION VINCULADA AL HITO DE CONTROL

1. AREA USUARIA ELABORO ESPECIFICACIONES TECNICAS, CONTRAVINIENDO LO
ESTABLECIDO EN LA NORMATIVA APLICABLE, PONIENDO EN RIESGO QUE LA
CONTRATACION NO CUMPLA CON LOS ESTANDARES NORMADOS, LO QUE
GENERARIA LA POTENCIAL AFECTACION EN LA SALUD DE LOS USUARIOS DE
OXIGENO MEDICINAL DEL HOSPITAL REGIONAL VIRGEN DE FATIMA DE
CHACHAPOYAS.

N° Documento
1 Oficio n.® 0490-2020-G.R.AMAZONAS-DRSA/HRVFCH-DE de 4 de mayo de 2020.

LA ENTIDAD OTORGO LA BUENA PRO A EMPRESA QUE CONSIGNO EN SU OFERTA
DISPOSITIVO MEDICO QUE NO CUENTA CON REGISTRO SANITARIO; PONIENDO EN
RIESGO LA PRODUCCION DE UN ADECUADO AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL, LO QUE
PODRIA AFECTAR LA SALUD DE LOS PACIENTES DEL HOSPITAL REGIONAL VIRGEN
DE FATIMA DE CHACHAPOQYAS.

N° Documento
1 Carta n.® 008-2020-G.R.AMAZONAS-DRSA-OEA/OA de 2 de junio de 2020.
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Sefor: ' .
Gorky Jave Poquioma 0. 3323594
Director .
Direccién Regional De Salud Amazonas . 45423 s
Jr. Triunfo Cdra. 3 S/N Horae 1403 5

Amazonas/Chachapoyas/Chachapoyas

Asunto : Comunicacién de Informe de Hito de Control N° 6357-2020-CG/GRAM-SCC

Referencia : @) Articulo 8° de la Ley N° 27785, Ley Organica del Sistema Nacional de
Control y de la Contraloria General de la Republica y sus modificatorias.
b) Directiva N° 002-2019-CG/NORM “Servicio de Control Simultaneo”
aprobado mediante Resolucién de Contraloria N° 115-2019-CG de 28 de
marzo de 2019.

Me dirijo a usted en el marco de la normativa aplicable de la referencia, que
regula el servicio de Control simultaneo y establece la comunicacién al titular de la entidad o
responsable de la dependencia, y de ser el caso a las instancias competentes, respecto de la
existencia de situaciones adversas que afectan o podrian afectar la continuidad del proceso,
el resultado o el logro de los objetivos del proceso en curso, a fin que se adopten las acciones
preventivas y correctivas que correspondan.

Sobre el particular, de la revision de la informacion y documentacion
vinculada al Hito N° 01: Actos Preparatorios y Otorgamiento de Buena Pro de la contratacion
directa para la “Adquisicion del Generador de Oxigeno Medicinal en el EE.SS. Hospital
Regional Virgen de Fatima — Chachapoyas, en el Marco de la Emergencia Nacional por el
COVID-19", comunicamos que se han identificado dos (2) situaciones adversas contenidas en

el Informe de Hito de Control N° 6357-2020-CG/GRAM-SCC, que se adjunta al presente
documento.

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

Atentamente

Documento firmado digitalmente
Roy James Salazar Caballero
Gerente Regional de Control | (e)
Gerencia Regional de Control de Amazonas
Contraloria General de la Republica
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